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Enti SoHO e Centri SoHO  

nel percorso donazione e trapianto dei 

tessuti 

Enti SoHO  Centri SoHO Enti 

SoHO  

Sedi di 

Procurement 

Centri di 

Trapianto

/Impianto 



i 

TESSUTI 

QUALE IMPATTO PER IL SETTORE 

TESSUTI? 



Digitalizzazione:  

 

la piattaforma SoHO 

aprirà per la 

registrazione degli 

enti nell’estate 

2026 



Aspetti tecnici Implicazioni pratiche per le Banche Tessuti 

Piattaforma europea SoHO Unica piattaforma per elenco della Banche dei 

Tessuti, accesso alle informazioni regolatorie 

(norme, linee guida), facilitazione di 

un’implementazione armonizzata tra gli Stati 

membri, possibilità di scambio di informazioni 

con la CA 

Registrazione degli enti 

SoHO 

Registrazione obbligatoria delle Banche dei 

Tessuti come enti SoHO attraverso la piattaforma 

europea SoHO, consentendo l’integrazione nei 

sistemi nazionali ed europei, aumentando 

trasparenza e supervisione regolatoria. 

Le Banche dei Tessuti ad oggi nel compendio 

migreranno automaticamente nella piattaforma 

SoHO 

Essenziale un approccio 

coordinato  

tra autorità competenti e Banche 

Tessuti 



Autorizzazione dei processi di 

preparazione SoHO 

Autorizzazione formale dei processi di 

preparazione basata su una valutazione 

documentata beneficio–rischio, con percorsi 

differenziati per preparazioni consolidate 

rispetto a quelle innovative, richiedendo 

documentazione strutturata e interazione con 

le autorità competenti. 

Frequenza delle ispezioni basata 

sul rischio 

Adozione di un modello di supervisione 

proporzionato basato sul rischio, in cui i 

centri con basso profilo di rischio e con 

comprovata conformità possono beneficiare di 

intervalli ispettivi estesi fino a quattro 

anni, mantenendo al contempo elevati standard 

di sicurezza. 

Rafforzamento dei requisiti di 

tracciabilità e vigilanza 

Rafforzamento degli obblighi di tracciabilità 

lungo l’intero processo, della segnalazione 

di eventi e reazioni avverse gravi con 

conseguente incremento delle responsabilità 

nella gestione dei dati e nella reportistica. 

Allineamento alle linee guida 

tecniche EDQM ed ECDC 

Implementazione progressiva di standard 

tecnici aggiornati, che richiederanno un 

continuo aggiornamento delle procedure di 

laboratorio e dei protocolli clinici. 

Aspetti tecnici Implicazioni pratiche per le Banche 

Tessuti 



-  STANDARD DI CONFORMITA’ DEI TE 

(RESPONSABILITA’ DELLE BANCHE 

NELL’ADEGUAMENTO) 

  

- RESPONSABILITA’ DELLE CA DELLA 

VERIFICA DELL’APPLICAZIONE DEGLI 

STANDARD (CRT con CNT) 

Dagli attuali decreti  
D.Lgs. 191/2007 e  16/2010 

  

COSA CAMBIA IN 

PRATICA? 

    I REQUISITI TECNICI DEI CENTRO 

SOHO sono nelle Linee Guida EDQM 

e ECDC (LG nazionali se 

equivalenti o più stringenti)  

 

     RESPONSABILITA’ DELLE CA  PER 

LA VERIFICA DELL’APPLICAZIONE 

DEGLI STANDARD PREVISTI NELLE 

BANCHE TESSUTI 

al nuovo Regolamento SoHO  
2024/1938  
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