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Il sottoscritto, 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 mie funzioni al fine di trarne vantaggio.
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Articolo 16 
Registro degli enti SoHO 

1. Le autorità nazionali per le SoHO istituiscono e mantengono un registro degli enti SoHO presenti sul
proprio territorio. Nello svolgimento di tale compito, le autorità nazionali per le SoHO possono avvalersi
della piattaforma UE per le SoHO conformemente all’articolo 74, paragrafo 1.

In tal caso l’autorità nazionale per le SoHO dà istruzione alle autorità competenti per le SoHO, ove
necessario, e agli enti SoHO di registrarsi direttamente sulla piattaforma UE per le SoHO.

2. Nei casi in cui le autorità nazionali per le SoHO istituiscono i registri degli enti SoHO al di fuori della
piattaforma UE per le SoHO, le autorità competenti per le SoHO trasmettono le informazioni contenute in
tali registri alla piattaforma UE per le SoHO. […]
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[…] considerando quanto segue:
(49) In assenza di una normativa dell’Unione che descriva procedure specifiche da applicare e seguire
per rispettare i parametri stabiliti nel presente regolamento, l’applicazione degli orientamenti del
Centro europeo per la prevenzione e il controllo delle malattie (ECDC) e della EDQM dovrebbe essere
considerata un mezzo adeguato per dimostrare la conformità al presente regolamento e ai relativi
parametri per garantire un livello elevato di qualità, sicurezza ed efficacia.
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Articolo 27
Ispezioni sui centri SoHO

[…]
Nei casi in cui i centri SoHO seguono:
a) gli orientamenti tecnici pubblicati dall’ECDC e dalla DEQM di cui all’articolo 56, paragrafo 4, lettera a),
e all’articolo 59, paragrafo 4, lettera a), a seconda dei casi, gli ispettori considerano rispettati i parametri
di cui al presente regolamento, nella misura in cui tali parametri o loro elementi sono oggetto degli
orientamenti;
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Articolo 56
Attuazione dei parametri riguardanti la protezione dei donatori di SoHO

[…]
2. Per motivi imperativi d’urgenza debitamente giustificati connessi a un rischio per la salute dei donatori di
SoHO, la Commissione adotta atti di esecuzione immediatamente applicabili secondo la procedura di cui
all’articolo 79, paragrafo […]
4. Per tali parametri o loro elementi riguardanti la protezione dei donatori di SoHO, per i quali non è stato
adottato alcun atto di esecuzione, gli enti SoHO tengono conto dei seguenti elementi:
i. gli orientamenti tecnici più recenti, come indicato sulla piattaforma UE per le SoHO, come segue:
ii. gli orientamenti pubblicati dall’ECDC per quanto riguarda la prevenzione della trasmissione di malattie

trasmissibili;
iii. gli orientamenti pubblicati dalla DEQM per quanto riguarda la protezione dei donatori di SoHO da

elementi diversi dalla trasmissione di malattie trasmissibili;
iv. altri orientamenti, adottati dagli Stati membri, di cui all’articolo 27, paragrafo 6, lettera b);
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Articolo 56
Attuazione dei parametri riguardanti la protezione dei donatori di SoHO

[…]
7. Nei casi di cui al paragrafo 4, lettera c), del presente articolo, ai fini dell’articolo 28, in combinato
disposto con l’articolo 27, gli enti SoHO, durante l’ispezione, forniscono alle loro autorità competenti
per le SoHO, per ciascun parametro specifico o suo elemento, una giustificazione indicante che gli altri
orientamenti sono adeguati per conseguire il livello di qualità e sicurezza stabilito in tale parametro. Tale
giustificazione può basarsi su una dimostrazione documentata dell’equivalenza con gli orientamenti
tecnici pubblicati dall’ECDC e dalla DEQM di cui al paragrafo 4, lettera a), del presente articolo.

Laddove sono applicati altre specifiche tecniche, gli enti SoHO effettuano una valutazione dei rischi per
dimostrare che le specifiche tecniche applicate conseguono un livello elevato di protezione dei donatori
di SoHO e registrano la prassi seguita per stabilire le specifiche tecniche. Essi mettono inoltre la
valutazione e la registrazione a disposizione ai fini del riesame da parte delle rispettive autorità
competenti per le SoHO durante l’ispezione o su specifica richiesta di queste ultime.
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EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO
Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti

• Plasma da aferesi
• Derivazione industriale

• Sangue intero
• Utilizzo clinico



Plasma transfusion in the intensive 
care unit. Transfusion.2025;65:73–87.

Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti

EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO



Plasma transfusions
occurred in 10% of ICU
patients. Over a third of
these transfusions were
given for non bleeding
indications and might have
been avoidable. Future
research should identify
possible barriers to
implementing current
guidelines that advise
against transfusing plasma
for non-bleeding
indications.

Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti

EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO



Articolo 58
Parametri riguardanti la protezione dei riceventi di SoHO e della progenie nata da procreazione 

medicalmente assistita

[…]
15. Gli enti SoHO che applicano SoHO sui riceventi di SoHO ottengono il consenso di questi ultimi o,
se del caso, quello di qualsiasi persona che concede il consenso per loro conto, conformemente alla
legislazione nazionale, per l’applicazione di SoHO sugli esseri umani.

[…]
b) la necessità che i riceventi di SoHO segnalino eventuali reazioni non volute a seguito
dell’applicazione di SoHO sugli esseri umani o eventuali alterazioni genetiche gravi nella progenie
nata da procreazione medicalmente assistita con donazione da parte di terzi, come indicato
all’articolo 44, paragrafo 2.

Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti
Evoluzione del concetto di EMOVIGILANZA, come «rinnovo» della collaborazione tra S.T. 

e Unità Cliniche che utilizzano SoHO

EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO



Articolo 19
Autorizzazione di preparazioni di SoHO

[…]
11.Qualora le procedure di cui al presente articolo non siano state espletate, le autorità competenti per
le SoHO, su richiesta dell’ente SoHO responsabile di una prevista applicazione sugli esseri umani di una
preparazione di SoHO a uno specifico ricevente di SoHO nel loro territorio, possono autorizzare in via
eccezionale tale applicazione sugli esseri umani a condizione che:
a) lo specifico ricevente di SoHO non abbia alternative terapeutiche, il trattamento non possa essere
rinviato o la prognosi dello specifico ricevente di SoHO sia potenzialmente letale;
b) la sicurezza e l’efficacia della preparazione di SoHO possano essere ragionevolmente ipotizzate sulla
base dei dati clinici disponibili; e che
c) il ricevente di SoHO in questione sia informato del fatto che la preparazione di SoHO in questione non
è stata autorizzata a norma del presente regolamento.

Le autorità competenti per le SoHO possono esigere che l’ente SoHO interessato fornisca una sintesi
dell’esito clinico nel caso specifico e informano l’autorità nazionale per le SoHO di tale autorizzazione
eccezionale senza indebito ritardo.

Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti
Evoluzione del concetto di EMOVIGILANZA, come «rinnovo» della collaborazione tra S.T. 

e Unità Cliniche che utilizzano SoHO
Definizione della modalità di gestione delle DEROGHE

EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO



Maggiore integrazione tra S.T. ed Unità Cliniche nella
promozione di utilizzo di SoHO per prestazioni
terapeutiche basate su evidenze di efficacia

APPROPRIATEZZA

Definizione (standardizzazione) di outcome predefiniti
Evoluzione del concetto di EMOVIGILANZA, come «rinnovo» della collaborazione tra S.T. 

e Unità Cliniche che utilizzano SoHO
Definizione della modalità di gestione delle DEROGHE

EVOLUZIONE DEL RAPPORTO TRA STRUTTURE
TRASFUSIONALI E UNITA’ CLINICHE / TERAPEUTICHE CHE
IMPIEGANO SoHO



Articolo 50
Medico

1.Ciascun centro SoHO nomina un medico che svolge i propri compiti nello stesso Stato
membro, soddisfa almeno le condizioni seguenti e possiede le qualifiche seguenti:
a) è in possesso di un titolo di medico; e
b) ha un’esperienza pratica di almeno due anni nei settori pertinenti.

2.Il medico di cui al paragrafo 1 è responsabile almeno dei compiti seguenti:

NUOVE COMPETENZE PROFESSIONALI

a) elaborazione, riesame e approvazione delle procedure per stabilire e
applicare i criteri di idoneità dei donatori di SoHO, le procedure per la
raccolta di SoHO e i criteri per l’assegnazione di SoHO;
b) supervisione dell’attuazione delle procedure di cui alla lettera a)
quando sono svolte da enti SoHO incaricati dal centro SoHO;
c) gli aspetti clinici dell’indagine sulle sospette reazioni avverse nei
donatori di SoHO, nei riceventi di SoHO e nella progenie nata da
procreazione medicalmente assistita dalla prospettiva del centro SoHO;
d) la progettazione, in collaborazione con i medici curanti, dei piani di
monitoraggio degli esiti clinici al fine di produrre le prove richieste a
sostegno delle domande di autorizzazione di preparazioni di SoHO a
norma dell’articolo 39, nonché la sorveglianza su tali attività;
[…]


