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Human Origin



Agenda

- SoHO-forordningen i hovedtraek

- Implementering af forordningen i
Danmark

- Spgrgsmal




Spogrgsmal?




Hvorfor en ny forordning?

. Alle substanser af menneskelig oprindelse i samme
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)

2024/1938
af 13. jum 2024

o Ensartede krav t]l Slkkerheden Og kvalltetenl om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af

menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse i mennesker og om
. . ophavelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF
anvendelsen af substanser af menneskelig oprindelse e

regelsaet

. Pget koordinering pa omradet mellem EU-landene

Anvendelsesomrade

1. Denne forondnming fnder anvendelse pd:

- Dget beskyttelse af donorer og modtagere Eetentee e
- Behov for forsyningssikkerhed og beredskabsplaner

i) gennemgang af SoHO-donorers baggrmd og legeundersogelse

- Harmonisering af inspektioner pa tveers af

v) forarbejdning

medlemsstater



Hvad er SoHO?

Alt, som er indsamlet fra det menneskelige legeme til anvendelse i mennesker.



Hvad er SoHO?

Alt, som er indsamlet fra det menneskelige legeme til anvendelse i mennesker, fx:

- Blod og blodkomponenter, herunder plasma og PRP

- Stamceller fra knoglemarv eller fedtvaev

- Kgnsceller og -vaev, fx embryoner

- Muskuloskeletalt vaev, fx knoglevaev, brusk, menisk, sener
» Okuleert vaev, fx hornhinder

- Andre substanser af menneskelig oprindelse, fx modermeelk, tarmmikrobiota



Undtagelser

- Organer til transplantation
- Modermelk til eget barn, der ikke er forarbejdet
- SOHO til autolog anvendelse uden forarbejdning eller

opbevaring
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Hvem, hvad, hvordan?

- SOHO er som sagt substanser indsamlet fra det menneskelige legeme til
anvendelse i mennesker

- Handtering af SoHO er kaldes SoHO-aktiviteter

. Alle, som udfgrer SoHO-aktiviteter, skal registreres som SoHO-enheder

- Nogle SoHO-enheder skal herudover godkendes som SoHO-centre

- Nogle SoHO-centre skal yderligere godkendes som importerende SoHO-centre

- Registrering som SoHO-enhed eller godkendelse som SoHO-center bliver
publiceret pa SoHO-platformen



SoHO-aktiviteter

[Indsamling

Testning af SoHO-donorer
Forarbejdning
Opbevaring

Frigivelse

Distribution

Import

Eksport

Registrering af SOHO-donorer
Donorudvalgelse og leegeundersggelse
Kvalitetskontrol

Anvendelse i mennesker

Registrering af kliniske resultater



SoHO-aktiviteter

Indsamling (udtagning)
Testning af SoHO-donorer
Forarbejdning
Opbevaring

Frigivelse

Distribution

Import

Eksport

Registrering af SoHO-donorer
Donorudvaelgelse og legeundersggelse
Kvalitetskontrol

Anvendelse i mennesker

Registrering af kliniske resultater



SoHO-enheder

En SoHO-enhed er en organisatorisk enhed, der udfgrer en eller flere SoHO-

aktiviteter.

SoHO-enheder skal bl.a.:

- Registreres og verificeres hos Styrelsen for Patientsikkerhed

Udpege en ansvarlig person

Have et kvalitetsstyringssystem

Rapportere alvorlige haendelser og bivirkninger
Indberette aktivitetsdata




Registrering af SoHO-enheder

En SoHO-enhed kan have flere aktivitetsadresser registreret under samme enhed,
hvis der er tale om:

. En juridisk enhed (CVR)
. En ansvarlig person
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- Samme kvalitetsstyringssystem




SoHO-centre

SoHO-enheder, der udfagrer bestemte aktiviteter i relation til SoHO skal desuden
godkendes som SoHO-centre af Styrelsen for Patientsikkerhed, hvis de udfgrer:

. Bade forarbejdning og opbevaring

. Frigivelse

- Eksport

- Import - kraever desuden seerlig godkendelse som importerende SoHO-enhed



Krav til SoHO-centre

Udover de krav, der stilles til alle SoHO-enheder, skal SOHO-centre bl.a.:

- Godkendes af Styrelsen for Patientsikkerhed

- Udpege en ansvarlig laege for donoregnethedskriterier, udvikling og
implementering af SOPs, supervisering af aktiviteter hos tilknyttede SoHO-enheder,
monitorering af kliniske data og udredning at SARE

. Ansvarlig person for frigivelse af SOHO



Registrering og godkendelse

- Blod- og veevscentre med gaeldende tilladelser anses for registreret og godkendt under den

nye forordning, men deres oplysninger vil skulle gennemgas og verificeres af Styrelsen for
Patientsikkerhed

- Nye SoHO-enheder vil skulle registreres hos Styrelsen for Patientsikkerhed
- SOHO-praeparater skal godkendes af Styrelsen for Patientsikkerhed



Registrering

« Hvilke SoHO-aktiviteter

. Hvilke typer SoHO-aktiviteterne omfatter - SoHO-kategorier



SoHO-kategorier

. Blod - Hud

. Fedtvaev . Stamceller
. Kardiovaskuleert vaev » Modermeelk
- Mature cells - Teender

- Tumor lymfocytter - Blodkar

- Membraner . Har

- Muskuloskeletalt vaev - Mikrobiota
- Nervevav - Navlestreng
- Pjne . Urin

- Reproduktivt vaev

Nar forskellige typer af SOHO forarbejdes, bliver de til SOHO-praeparater.



SoHO-praparater

Et SoHO-praeparat er et SoHO, som:

 Er forarbejdet
* Har en specifik klinisk indikation
 Er bestemt til anvendelse i mennesker eller distribution

SoHO-praeparater skal godkendes af Styrelsen for Patientsikkerhed.



Godkendelse af SOHO-praeparat

* Godkendelsen fra Styrelsen for Patientsikkerhed athzaenger af bl.a.:
- Har preaeparatet tidligere vaeret godkendt?

. Fglger fremstillingen af SOHO-praeparatet European Directorate for the Quality of
Medicines & HealthCare of the Council of Europe (EDQM)s guidelines? EDQM har
udarbejdet monogratfier, der beskriver kritiske kvalitetsparametre for specifikke
SoHO-praeparater.



Kritiske SoHO’er og beredskab

- Forsyningssikkerhed for kritiske SoHO er
- Beredskabsplaner

- Dialog mellem myndigheder og kritiske SoHO-enheder




Proces frem mod
Implementering

9000 +
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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EU)
2024/1938

af 13. jum 2024
So H O o om kvalitets- og sikkerhedsstandarder for substanser af

menneskelig oprindelse bestemt til anvendelse 1 mennesker og om
ophaevelse af direktiv 2002/98/EF og 2004/23/EF

Lsensianu
Vied demme forondning fastsstes der foranstalininger nl opnielse af

hope kvahies- og sikkerhedsstandarder for alle substanser af menne-
skelig opnndelse (SoHOer), der er bestemi tl anvendelse | mennesker,
o for aktiviteter 1 relation til disse substanser. Den sikrer et hayt nivean
for beskyitelse af memmeskers sumdhed, navnolig for SoHO-donorer,
SoHO-recipienter og afkom fra medicinsk  assisteret  reprodulmon,
herunder visd an styrke kontmoteten 1 forsyningen af knisk SeHO.

« Gaelderi hele EU

Apvendebhsomrade

. Skal veere implementeret august 2027 - Domo et sl

a) SoHO bestemi bl anvendelse i menmesker og SoHO, der anvendes
il fremstulling af produkter, der er regulerct af anden EU-lovgiv-
mng. jf sk, 6, og som o bestemt Gl anvendelse 1 memmesker

. Erstatter geeldende EU-direktiver for blod og PP

reprodukizen

¢) SoHO-akuviteter, der har en dirckie mdvirkning pd SoHO'ers kvali-

b l ) d p o d U kte r O g fO r veev O g ce l l er tet, sikkerhed eller effeltivitet, sam flger

1) remstrenng af SoHO-donorer
i) genmemgang af SoHO-donorers bagerind og legeundersopelse
i) testnmg af SoHO-domorer eller af personer, som der indsamles
SoHOD fra, med henblik pd autolog anvendelse eller anvendelse
mden for & forhold
iv] madsanmling
V) forarbediming
vi) kwvalitetskonitral
wil] opbevaring
viin) frgivelse
ix] disinbution
X) mmport
K1) eksport

s anvendelse 1 mennesker



National lovgivning

- National lovgivning erstatter veevsloven og blodforsyningsloven
. Alle typer at SOHO bliver omfattet af samme lovgivning

. Styrelsen for Patientsikkerhed bliver kompetent myndighed og national
SoHO-myndighed



Bekendtgoarelser

SoHO-loven skal udmgntes i bekendtggrelser, fx om:

- SOHO-enheder og -centre

. Kvalitet, sikkerhed, sporbarhed og overvagning

- SOHO-preeparater og kliniske studier

. Blod og blodkomponenter

- SOHO-donorer, samtykke, anonymitet, kompensation og donorbeskyttelse
» Kritiske SoHO’er, beredskab, militaere aktiviteter

- Gebyrer



Proces

2026:
- Lovforslag i offentlig hgring medio november

2027:

. Folketingets behandling af lovforslag

- Udarbejdelse af bekendtggrelser - kommer ogsa i hgring
- SOHO-forordningen finder anvendelse den 7. august 2027



Sadan kan man forberede sig

- Skab overblik over, hvilke SoHO-aktiviteter I udfgrer

- Kortleeg, hvilke typer at SoHO er og SOHO-preeparater, I arbejder med

- Udpeg en ansvarlig person

- Kvalitetsstyringssystem og procedurer for fx:

- Kvalitetskontrol
- Karantaene, blokering og frigivelse
- Handtering af afvigelser og haendelser

- Ansvarsfordeling, kompetencer og uddannelse af personale



Overgangsordninger

Udvalgte overgangsordninger:

- Blod- og veevscentre, der allerede har tilladelser, anses for at veere
registreret som SoHO-enheder og godkendt som SoHO-centre pr. 7.
august 2027

- Importerende veaevscentre anses for at veere importerende SoHO-
centre pr. 7. august 2027

- Preeparater og blodkomponenter, der allerede er godkendt/verificeret,
anses for at veere godkendte SoOHO-preeparater pr. 7. august 2027.



stps.dk/soho




Spgrgsmal?

g
-




Tak for 1 dag

9000 +
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