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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
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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

z  2 wersji poprawek 

1 wersja
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SoHOR
2024

→ przyjęcie i publikacja
→ okres przejściowy 2-3 lata



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 NOWE AKTY PRAWNE doszczegóławiające



7

rozpoczęły się 
prace 

nad 6. edycją 
Guide’u

równolegle



→ ang. Guide to the quality and 
safety of tissues and cells for 
human application

→pl. Przewodnik dotyczący jakości 
i bezpieczeństwa tkanek i 
komórek do zastosowania u ludzi

Wytyczne EDQM









Guide to the quality and safety of 
tissues and cells for human application 
- European Directorate for the Quality 
of Medicines & HealthCare (edqm.eu)

Guide to the quality and safety of organs for 
transplantation - European Directorate for the 
Quality of Medicines & HealthCare (edqm.eu)

https://www.edqm.eu/en/guide-to-the-quality-and-safety-of-tissues-and-cells-for-human-application1
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https://www.edqm.eu/en/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation
https://www.edqm.eu/en/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation
https://www.edqm.eu/en/guide-quality-and-safety-of-organs-for-transplantation






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



Art. 29



Wytyczne EDQM 
– dlaczego są ważne 
a będą jeszcze 
ważniejsze



SoHOR
2024

• merytoryczne wymogi techniczne
• MONOGRAFIE poszczególnych preparatów SoHO
• dobre praktyki (GP)



• merytoryczne wymogi techniczne
• MONOGRAFIE poszczególnych przeszczepów
• dobre praktyki (GP)

SoHO entities
inspectors



1. zachęcam do zapoznania 
się z 5. edycją Guide’u
i już teraz zgłoszenie do 
mnie uwag

2. wzięcie udziału w 
publicznych konsultacjach 
ogłaszanych przez EDQM



pytania →izabela.tyszkiewicz@kcbtik.pl

The end
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