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Pełna PL nazwa

• Projekt → Rozporządzenie 

Parlamentu Europejskiego i Rady 

w sprawie norm jakości i bezpieczeństwa 

substancji pochodzenia ludzkiego 

przeznaczonych do zastosowania u ludzi 

oraz 

uchylające dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE



• Projekt → Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i 

Rady w sprawie norm jakości i bezpieczeństwa substancji 

pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania 

u ludzi oraz uchylające dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE



+ PL akty wykonawcze
(m.in. rozporządzenia, obwieszczenia)

+ EU akty wykonawcze
(m.in. dyrektywy techniczne) 

dyrektywa 2002/98/WE – „Blood Directive” (BD)



+ EU akty wykonawcze
(m.in. dyrektywy techniczne) 

dyrektywa 2004/23/WE – Tissue & Cell Directive (TCD)

+ EU akty wykonawcze
(m.in. dyrektywy techniczne) 

+ PL akty wykonawcze
(m.in. rozporządzenia, obwieszczenia)



• Projekt → Rozporządzenie Parlamentu Europejskiego i 

Rady w sprawie norm jakości i bezpieczeństwa substancji 

pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania 

u ludzi oraz uchylające dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE

SoHOR będzie obowiązywać wprost w MS 
→ w PL

ew. NOWE ustawy & akty wykonawcze 
doszczegóławiające SoHOR



• 2017 – KE rozpoczyna prace nad 
ewaluacją BD i TCD

• 2019 – KE przedstawia raport z ewaluacji 
BD i TCD

• 2020 – KE umieszcza rewizję BD i TCD 
w planie prac na 2021

• 2021 – rozpoczęcie prac nad SoHOR

• 2022 – przedstawienie projektu SoHOR

→ 14.07.2022 

prace od 6 lat 
→5 lat wstępnych przygotowań



14.07.2022 r.

Proposal for a Regulation on substances of human origin 
(europa.eu)Europejska Unia Zdrowia: 

Bardziej rygorystyczne zasady 
dla większego bezpieczeństwa i jakości 

krwi, tkanek i komórek

https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en


14.07.2022

Proposal for a Regulation on substances of human origin 
(europa.eu)

https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en
https://health.ec.europa.eu/blood-tissues-cells-and-organs/overview/proposal-regulation-substances-human-origin_en


wakacje, jakie wakacje?! – należy zapoznać się 
z dokumentem i zgłosić wstępne uwagi nt. projektu

bo od 09.2022 – prace mają ruszyć pełną parą
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[Lipiec 2022 ---]  Wrzesień 2022 - - -

najpierw powoli jak żółw ociężale ….
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Lipiec 2022 - Wrzesień 2022 - - - Styczeń 2023 - - -

→ bo „nagle” okazało się, że planowane wejście w życie 
SoHOR to 2024 r.

I biegu przyspiesza, i gna coraz prędzej,

I dudni, i stuka, łomoce i pędzi,

A dokąd? A dokąd? A dokąd? Na wprost!

Po torze, po torze, po torze, przez most,

Przez góry, przez tunel, przez pola, przez las,

I spieszy się, spieszy, by zdążyć na czas …
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najpierw powoli jak żółw ociężale ….

a potem jak chomiki w kołowrotku

Lipiec 2022 - - - - - Styczeń 2023 ----- Kwiecień-Październik 2023

I biegu przyspiesza, i gna coraz prędzej
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Mordercze tempo prac, aby …

zdążyć przed wyborami do Parlamentu 
Europejskiego w 2024 r. …

stron 
z dnia na dzień 

do zaopiniowania

… 30, 50, 100, 170
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Mordercze tempo prac aby …

zdążyć przed wyborami do parlamentu 
EU w 2024 r. …

stron 
z dnia na dzień 

do zaopiniowania

… 30, 50, 100, 170

• Poprawki, poprawki, 
poprawki, poprawki, 

poprawki

Parlament 
Europejski

• Poprawki, poprawki, 
poprawki, poprawki, 
poprawki, poprawki

Rada Unii
Europejskiej

Parlamentarzyści
stronnictwa

MS CAs



The proposal put forward by the European Commission will (…) be discussed 
in parallel by the Council and the European Parliament

Parlament
Europejski

12.09.2023 r.

Rada Unii
Europejskiej

26.10.2023 r.

z notatki prasowej
z 14.07.2022 r. 

Projekt SoHOR
Komisja 

Europejska
14.07.2022

• Poprawki
do projektu

• Poprawki
do projektu



https://data.consilium.europa.eu/doc/docum
ent/ST-13802-2023-INIT/en/pdf

https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/TA-9-2023-0299_EN.pdf

zderzenie 2 wersji

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13802-2023-INIT/en/pdf
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-13802-2023-INIT/en/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0299_EN.pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/TA-9-2023-0299_EN.pdf


Parlament
Europejski

12.09.2023 r.

Rada Unii
Europejskiej

26.10.2023 r.

Projekt
SoHOR
Komisja 

Europejska
14.07.2022

• Poprawki
do projektu

• Poprawki
do projektu

SoHOR
2024
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→ okres przejściowy 2? / 3? lata

od 2026 r.? / 2027 r.? nowa
krwiowo-tkankowo-komórkowa-…  

rzeczywistość



Fecal 
Microbiome 
= SoHO ??



skoro ślimak to ryba …

a marchewka to owoc



Nie, ten baranek jest już bardzo chory To nie jest baranek, to baran. On ma rogi. Ten baranek jest za stary. 
Chcę mieć baranka, który będzie długo żył.

To jest skrzynka. Baranek, którego chciałeś mieć, jest w środku



rejestr SoHO entities

Katalog aktywności SoHO
(ang. SoHO activities)

→wciąż nie do końca ustalony

→wszystkie podmioty wykonujące 
aktywności SoHO – konieczność 
rejestracji jako podmioty SoHO (ang. 
SoHO entities)

→wśród SoHO entities tzw. zakłady 
SoHO (ang. SoHO establishments), 
przygotowujące tzw. preparaty SoHO
(ang. SoHO preparations)

→ konieczność uzyskania autoryzacji
przez SoHO establishments na 
przygotowanie określonych SoHO
preparations do określonych 
zastosowań u ludzi

SoHO
establishments

+ autoryzacja 
SoHO preparations
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rozpoczęły się 
prace 

nad 6. edycją 
Guide’u

równolegle



… i



kontynuacja w następnym wykładzie …



pytania →izabela.tyszkiewicz@kcbtik.pl

The end
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