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Il sottoscritto, Giuseppe Feltrin, in qualità di Relatore dichiara che

nell’esercizio della Sua funzione e per l’evento in oggetto, NON È in alcun modo 
portatore di interessi commerciali propri o di terzi; e che gli eventuali rapporti avuti 
negli ultimi due anni con soggetti portatori di interessi commerciali non sono tali da 
permettere a tali soggetti di influenzare le sue funzioni al fine di trarne vantaggio.



Regulation Repealing Directives 2002/98/EC and 2004/23/EC

La direttiva sul sangue (direttiva 2002/98/CE) e la direttiva su 
tessuti e cellule (direttiva 2004/23/CE)  saranno abrogate.

Il Regolamento una volta approvato sarà 
immediatamente cogente, senza necessità 
di recepimento da parte degli SM.

Il Regolamento non conterrà più aspetti tecnici per i quali si rimanderà a linee guida (es. EDQM, ECDC...)



• Normativa di riferimento

D.Leg. 191/2007             D.Leg. 261/2007

D.Leg. 207/2007
D.Leg. 208/2007

D.Leg. 16/2010

23/2004/CE
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E

86/2006/C
E

98/2002/CE
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00
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C
E

61
/2

00
5/

C
E

62
/2

00
5/

C
E
Sangue

Cellule e 
tessuti

565/2015/C
E 

566/2015/C
E

Sono state individuate 
delle criticità.

Necessità di 
aggiornamento 
tenendo conto degli 
sviluppi intervenuti 
nel settore. 

Valutazione della 
normativa: conferma 
della sua efficacia nel 
conseguire ottimi 
livelli di sicurezza e 
qualità complessive 
(meno di una 
reazione grave nei 
pazienti ogni 12 000 
applicazioni, < allo 
0,009%). 
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1. garantire la sicurezza e la qualità ai pazienti trattati con terapie SoHO e a 
proteggerli pienamente rispetto ai rischi evitabili legati a dette sostanze; 

2. garantire la sicurezza e la qualità ai donatori di SoHO e ai bambini nati da 
ovuli, sperma o embrioni donati; 

3. rafforzare e consentire l'armonizzazione delle prassi di supervisione tra gli 
Stati membri; 

4. agevolare lo sviluppo di terapie SoHO innovative che siano sicure ed efficaci; 

5. migliorare la resilienza del settore, attenuando il rischio di carenze. 

Obiettivi
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Pubblicazione 
della roadmap 
per la 
valutazione 
delle Direttive 
Europee:
Gennaio 2017

2017:
Consultazione online con portatori di interessi 
da maggio a settembre 2017;
7 incontri con autorità competenti e portatori 
di interessi;
Interviste e questionari forniti alla società 
incaricata dalla CE di effettuare lo studio di 
valutazione (ICF consulting)

11 Ottobre 2019
Pubblicazione degli esiti 
del rapporto di valutazione 
da parte della 
Commissione europea

Conference on the Evaluation of the EU Legislation on 
Blood, Tissues and Cells Brussels, 28 October 2019

Ottobre 2020
Adozione del 
Workprogram 2021 e 
pubblicazione roadmap per 
la revisione delle Direttive

Consultazione pubblica online dal 21 gennaio 
al 15 aprile 2021

14 workshop con i singoli 
gruppi di stakeholders 
sono stati organizzati da CE 
e ICF nel corso del 2021

Pubblicazione del 
Regolamento il 
17 luglio 2024

Applicato da tutti 
gli SM entro il 
luglio 2027
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REGOLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEO E DEL CONSIGLIO sui parametri di 
qualità e sicurezza per le sostanze di origine umana destinate all'applicazione 
sugli esseri umani e che abroga le direttive 2002/98/CE e 2004/23/CE 

14 Capi 

Capo I: disposizioni generali
Capo II: autorità competenti
Capo III: attività di sorveglianza sulle SoHO
Capo IV: obblighi generali per gli enti SoHO
Capo V: obblighi generali per gli Istituti SoHO
Capo VI: protezione dei donatori di SoHO
Capo VII: protezione dei riceventi e della progenie
Capo VIII: continuità della fornitura
Capo IX: comitato di coordinamento per le SoHO
Capo X: attività dell'Unione
Capo XI: piattaforma UE per le SoHO
Capo XII: disposizioni procedurali
Capo XIII: disposizioni transitorie
Capo XIV: disposizioni finali

87 articoli
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• Scopo

Ampliamento della definizione di "SoHO" (sostanze di origine umana) comprendendo anche 
quei prodotti non riconducibili a "sangue", "tessuto" o "cellula", quali il latte materno e il 
microbiota intestinale. + prescrizioni per quanto riguarda l’uso di SoHO autologhe
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• Approccio basato sul rischio delle attività SoHO
• Attività SoHO

Reclutamento 
di donatori 

Anamnesi e valutazione 
dell'idoneità dei donatori 

Test sui donatori

Monitoraggio degli 
esiti clinici

Importazione

Esportazione Distribuzione
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• Approccio basato sul rischio delle attività SoHO
• Enti SoHO e Istituti SoHO

• Enti SoHO

• Istituti SoHO

Enti SoHO ed Istituti SoHO sono  Strutture / Organizzazioni che svolgono una o più 
attività SoHO
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• Enti SoHO e Istituti SoHO

Enti SoHO

Istituti SoHO

Enti di 
importazione SoHO

Obbligo di registrazione Vigilanza e report 
di attività

Obbligo di registrazione, 
autorizzazione e 
ispezioni

Requisiti estesi

Obbligo di registrazione 
e autorizzazione Requisiti specifici

Valutazione dei rischi
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Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari 
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ASR 49 / 2021 
Quattro Unità afferenti : 

Unità Clinica, 
Unità di Raccolta BM, 
Unità di Raccolta PB, 
Unità di Processazione

Unità di raccolta PBUnità di raccolta BMUnità Clinica Unità di Processazione (TE)
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Settore di un servizio trasfusionale

Raccolta CSE da sangue periferico Raccolta di linfociti + fotoaferesi

Afferisce all’Unità Clinica

Raccolta CSE da sangue midollare
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REQUISITI ORGANIZZATIVI
REQUISITI STRUTTURALI
REQUISITI TECNOLOGICI

ASR 49/2021 Requisiti minimi Unità di Raccolta BM e PB



18

 I PROGRAMMI TRAPIANTO (PT) IN ITALIA

88 Programmi Trapianto Attivi
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Dati al 31/12/2023 – fonte: Libro GITMO 2024

L’organizzazione dei Programmi Trapianto
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Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari: 
Registrazione e vigilanza
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• Enti SoHO e Istituti SoHO

Enti SoHO

Istituti SoHO

Enti di 
importazione SoHO

Obbligo di registrazione Vigilanza e report 
di attività

Obbligo di registrazione, 
autorizzazione e 
ispezioni

Requisiti estesi

Obbligo di registrazione 
e autorizzazione Requisiti specifici

Valutazione dei rischi
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Le Unità di Raccolta CSE da sangue midollare e le Unità di Raccolta PB 
rappresentano Enti SOHO, e in quanto tali hanno obbligo di 

registrazione sulla piattaforma europea 

Sono oggetto di biovigilanza e hanno obbligo di fornire report di attività



• Digitalizzazione – la piattaforma SoHO

Efficienza, 
trasparenza, 
monitoraggio
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 LE ISPEZIONI DEL CNT-CNS

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024* TOT
In sede 2 4 3 3 3 12 17 15 20 16 14 19 16 7 8 21 30 25 235

Doc 5 3 2 2 23 20 5 3 12 75
TOT 2 4 3 3 3 12 22 18 22 16 14 19 18 30 28 26 33 37 310

*Comprensive di 
quelle di dicembre 

(1 in sede + 1 
interim)
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ATTIVITÀ ISPETTIVA IN SEDE PER REGIONE, AL 31.12.2024
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Settore di un servizio trasfusionale

Raccolta CSE da sangue periferico Raccolta di linfociti + fotoaferesi

Afferisce all’Unità Clinica

Raccolta CSE da sangue midollare

Verifica e controllo nell’ambito delle ispezioni del PT da parte di CNT e CNS 
(JACIE), della CA Regionale, e da parte di IBMDR nell’ambito degli 

accreditamenti WMDA

Verifica e controllo nell’ambito delle ispezioni del PT da parte di CNT e CNS 
(JACIE), da parte della CA Regionale  e nazionale (VSTI) e da parte di 

IBMDR nell’ambito degli accreditamenti WMDA



Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari : 
Protezione dei donatori di 
SoHO
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• Protezione del donatore e donazione volontaria non retribuita

Gli enti SoHO devono garantire elevati livelli di sicurezza dei donatori viventi SoHO (...) prima, durante e 
dopo la donazione.

Standard per la protezione dei donatori:

• Inclusi i donatori familiari, 
• informativa e consenso,
• protezione dei dati e salvaguardia dell'anonimato, 
• valutazione della salute del donatore, 
• approccio al monitoraggio del donatore proporzionato al rischio: 

• registrazione dei donatori sottoposti a:
 trattamento chirurgico, 
 ormonale, 
 donazioni frequenti o ripetute.

+ Obblighi di segnalazione di eventi 
avversi da parte del donatore 
+ Possibilità di autosegnalazione
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• Donazione volontaria e non retribuita Principio mantenuto sulla base delle 
raccomandazioni del Comitato di bioetica 
del Consiglio d'Europa

Le entità SoHO possono prevedere un rimborso di eventuali spese sostenute dai donatori SoHO,
correlate alla donazione, entro un limite massimo stabilito dallo stato membro, ma non devono fornire
incentivi di qualsiasi tipo.



D.Lsg 16 del 25 gennaio 2010
Allegato I punto 3:

3. Con accordo Stato Regioni sono stabiliti i criteri di
selezione dei donatori viventi e deceduti di cellule e
tessuti, predisposti dal Centro Nazionale Trapianti e dal
Centro Nazionale Sangue, secondo l'ambito di
competenza, conformemente a quanto previsto dal
presente decreto

Art. 28 (Requisiti tecnici e loro adeguamento al progresso scientifico e 
tecnico)

1. Con appositi decreti del Ministero della salute sono recepite le disposizioni,
emanate a livello europeo, per l'adeguamento al progresso tecnico e
scientifico dei requisiti tecnici nelle materie di seguito elencate:

a) ………………
b) ………………
c) ……………….
d) criteri di selezione dei donatori di tessuti e/o
cellule
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RIFERIMENTI NORMATIVI IN MATERIA DI CRITERI DI SELEZIONE DEL DONATORE DI CSE

IBMDR

La presente legge disciplina le attività trasfusionali ovvero le 
attività riguardanti la promozione del dono del sangue, la 

raccolta di sangue intero, degli emocomponenti e delle cellule 
staminali emopoietiche autologhe, omologhe e cordonali.

Art. 13. Cellule staminali emopoietiche
• Il donatore di CSE possiede i requisiti previsti per
l’idoneità alla donazione di sangue intero ed
emocomponenti, e quelli previsti dalla normativa vigente
in materia di cellule e tessuti.
• In particolari situazioni di necessità e per specifiche
esigenze cliniche possono essere adottati criteri di
idoneità diversi, a giudizio del medico esperto in
medicina trasfusionale, nel rispetto comunque del criterio
della massima tutela a protezione della salute del
donatore e del paziente.

Norme di qualità e di sicurezza per la 
donazione, l'approvvigionamento, il 

controllo, la lavorazione, la 
conservazione, lo stoccaggio e la 

distribuzione di tessuti e cellule umani

Prescrizioni tecniche per la 
donazione, 

l’approvvigionamento e il 
controllo di tessuti e cellule 

umani

Criteri per la selezione 
del donatore di cellule 

staminali emopoietiche 

CSR 231 30 nov 2022

Legge  219 19 ott 2005

DM 02 nov 2015

D.Lgs 16 / 
25 gen 2010D.Lgs 191 / 

06 nov 2007

Raccomandazioni. 2011
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Criteri di idoneità alla donazione di CSE

ASR 231 del 30 novembre 2022 GU 13-01-2023 serie generale 10
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Principi che guidano la selezione del donatore di CSE

Garantire la massima tutela 
della salute del donatore

• Criteri più restrittivi in presenza di 
condizioni cliniche/patologie nel 

donatore stesso

Garantire la tutela della salute 
e la continuità di cura del 

ricevente

• Criteri più permissivi in presenza di 
condizioni cliniche del donatore che 

possano esporre il ricevente al rischio 
di contrarre una malattia trapianto-

trasmessa

Patologie/condizioni che si associano ad esclusione permanente o temporanea del donatore di CSE, specifiche 
condizioni in cui il criterio di esclusione è applicabile o non applicabile e comportamento da adottare

Patologia/condizioni - comportamento 
da adottare

Soggetto a 
rischio

Criteri applicati 
in fase di 

arruolamento

Criteri applicati 
in fase di test 

conferma

Criteri applicati in 
fase di work-up
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Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari : 
Documenti tecnici di 
riferimento
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• Standard e linee guida tecniche
Implementazione di standard di alto livello attraverso linee guida tecniche 
– con la possibilità di introdurre agibilmente aggiornamenti che tengano 
conto degli sviluppi intervenuti nel settore.

Le entità SoHO devono seguire i più alti livelli di standard disponibili

Guida tecnica sulla piattaforma SoHO
dell'UE

Pubblicata e aggiornata da ECDC/EDQM

O

Guida equivalente
Ritenute dalle AC per raggiungere 
standard equivalenti
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Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari : 
Aspetti organizzativi
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• Autorità Competenti, Commissione Europea e Comitato di 
Coordinamento per le SoHO (SoHO Coordination Board, "SCB")

2 compiti principali:

a. collegamento e 
collaborazione

b. attività di 
supervisione 
SoHO

a. Una autorità nazionale SoHO

Autorità nazionale di Soho di 
altri stati membri

Altre Autorità 
non SoHO

SoHO Coordination
Board

Stato Membro

Organismi delegati
b. Autorità competente SoHO (nazionale, 

regionale o locale)

Enti e istituti SoHO

Principi chiaramente definiti in 
materia di indipendenza, 
imparzialità e trasparenza
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• Commissione Europea

Controlli della Commissione 
per aumentare la fiducia e lo 
scambio tra Stati Membri

sulla base di analoghi  controlli della Commissione nei settori degli 
alimenti, dei dispositivi medici e delle sperimentazioni cliniche

La Commissione effettuerà controlli/audit negli Stati membri

Argomenti trattati: obbligo per le autorità competenti e per gli organi delegati, attività di vigilanza SoHO, 
obbligo di notifica e rendicontazione.

Organizzazione: basata sulle migliori pratiche raccolte da SCB, con l'obiettivo di evitare inutili oneri 
amministrativi, e può includere esperti degli Stati membri.
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Valutazione dell’impatto 
sulla raccolta dei prodotti 
cellulari : 
Normativa che fa 
riferimento a DE abrogate ?
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• Valutazione dell’impatto

• Normativo;
• Organizzativo;
• Economico.

La direttiva sul sangue (direttiva 2002/98/CE) 
e la direttiva su tessuti e cellule (direttiva 2004/23/CE) 
saranno abrogate.

Che valenza avrà la normativa attualmente vigente, che fa 
riferimento alle Direttive Europee ?
ASR 49 / 2021
ASR 29 / 2021
ASR 231 / 2022
……………………..

Revisione degli assetti organizzativi in linea con quanto 
previsto dal Regolamento, ma anche in accordo con le 
normative italiane.

Fondi dedicati e risorse umane. In caso di disposizioni che introducono nuove previsioni, 
la norma non trova rispondenza nel sistema attuale.

???
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Grazie per l’attenzione!


	Diapositiva numero 1
	Diapositiva numero 2
	Diapositiva numero 3
	Diapositiva numero 4
	Diapositiva numero 5
	Diapositiva numero 6
	Diapositiva numero 7
	Diapositiva numero 8
	Diapositiva numero 9
	Diapositiva numero 10
	Diapositiva numero 11
	Diapositiva numero 12
	Diapositiva numero 13
	Diapositiva numero 14
	Diapositiva numero 15
	Diapositiva numero 16
	Diapositiva numero 17
	Diapositiva numero 18
	Diapositiva numero 19
	Diapositiva numero 20
	Diapositiva numero 21
	Diapositiva numero 22
	Diapositiva numero 23
	Diapositiva numero 24
	Diapositiva numero 25
	Diapositiva numero 26
	Diapositiva numero 27
	Diapositiva numero 28
	Diapositiva numero 29
	Diapositiva numero 30
	Diapositiva numero 31
	Diapositiva numero 32
	Diapositiva numero 33
	Diapositiva numero 34
	Diapositiva numero 35
	Diapositiva numero 36
	Diapositiva numero 37
	Diapositiva numero 38
	Diapositiva numero 39

