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2024

Ansvar for å fastsette 

kriterier knyttet til hvem 

som kan gi blod (§ 3-8)

Ansvar for sekretariat 

for Transfusjonsrådet 

Forvaltning av 

bioteknologiloven

(virksomheter som 

benytter celler og vev -

assistert befruktning)

Hovedansvaret for 

forvaltningen av 

regelverket som gjelder 

blod, celler og vev

Tilsyn med virksomheter 

som håndterer blod, 

celler og vev etter

legemiddelloven

Tilsyn med virksomheter 

som håndterer blod, 

celler og vev

Forvaltning av regelverket som gjelder blod, celler og vev



SoHO-forordningen: Full anvendelse fra 7. august 2027

• SoHO-forordningen vil erstatte 

direktivene 2002/98/EC og 2004/23/EC

• Blodforskriften og Forskrift om håndtering 

av humane celler og vev erstattes av en 

SoHO-forskrift/lov

• En norsk oversettelse av SoHO-

forordningen kommer

SoHO = Substanser av human opprinnelse



Hvorfor ny SoHO-forordning?

• Økt sikkerhet og bedre kvalitetsstandarder

• Bedre trygghet for donorer og pasienter

• Harmonisering/modernisering av regelverket

• Flere aktiviteter/preparater skal reguleres

• Bedre tilgang til SoHO-preparater

• Bedre beredskap – nasjonalt/EU



SoHO-forordningen - utfordringer

• Et komplekst lovverk

• Mange ulike preparater/aktiviteter

• Gråsoner – legemidler/med. utstyr

• Etiske spørsmål

• Store forskjeller mellom EU-land
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SoHO-enhet

Undertype av SoHO-

virksomhet som utfører én 

av følgende SoHO-

aktiviteter: 

prosessering + lagring, 

frigivelse, import, 

eksport 

SoHO-senter

SoHO-virksomheter

Virksomhet lovlig etablert 

i EU/EØS, og som utfører 

en eller flere SoHO-

aktiviteter

Artikkel 3

SoHO-kompetente myndigheter kan avgjøre om enkelte SoHO-enheter som ikke faller inn under 

definisjonen av SoHO-senter, også trenger godkjenning som SoHO-senter  (Artikkel 24.4)

Kritisk SoHO-senter



SoHO-enheter

SoHO-sentre

SoHO-

preparater

Må registreres

Må registreres, godkjennes 

og inspiseres regelmessig

Må godkjennes

Årsrapportering

Melde uønskede hendelser

Kan inspiseres ved behov





Godkjente blodbanker og overgangsordninger

Blodbanker = Kritiske SoHO-sentre

Sykehus/enheter som lagrer blod: Registreres som SoHO-enheter   

Overgangsbestemmelser for godkjente blodbanker/enheter som 

håndterer blod (Artikkel 81):

Skal anses som SoHO-senter/enhet

NB! Feil dato i Artikkel 81 – riktig dato: 7. august 2027



Eksisterende SoHO-preparater og overgangsordninger

SoHO SoHO-preparater

Plasma

Erytrocytter

Trombocytter

Blod

Blodkomponenter = SoHO-preparater

Overgangsbestemmelser for godkjente 

blodkomponenter (Artikkel 82): 

▪ Skal anses for å være godkjent som 

tilsvarende SoHO-preparater i samsvar med 

denne forordningen

NB! Feil dato i Artikkel 82 – riktig dato: 7. august 2027



Viktige endringer for blodbanker: Retningslinjer

ECDC og EDQM guidelines blir mer sentrale og tilpasset SoHO-

forordningen

- Setter standard for kvalitet og sikkerhet

Blood Guide: 22. utgave ble publisert i mai 2025

23. utgave påbegynt (kick-off-møte 4.-5. Mars 2025)

Publikasjon forventet utgitt Q2 2027

Digital utgave vil bli tilgjengelig



Monografier - blodkomponenter (23. utgave) 

• Omstrukturering av monografiene for enklere tolkning/lesning

• Fjerner inkonsistens (manglende komponenter, f.eks. bestråling)

• Slår sammen kap. 5 og 6

• Oppdatering av bruk/klinisk indikasjon (der det er relevant)

• Inkludere nye monografier/preparatprosesser (f.eks PRP)



Viktige endringer for blodbanker - retningslinjer





Viktige endringer for blodbanker: Tilsyn

Tilsyn skal gjennomføres før godkjenning

Maksimalt intervall mellom fysiske tilsyn: Fire år (Artikkel 27.9)

Tilsynsfrekvens blir vurdert basert på:

▪ Risiko

▪ Historikk

▪ Annen sertifisering/akkreditering



Viktige endringer for blodbanker: Rapportering

Nytt oppdatert skjema for årlig transfusjonsstatistikk - 2025

▪ Mindre omfattende og oppdatert - Digitalt skjema

▪ Sikrere datahåndtering

EDQM/EC prosjekt – minimum aktivitetsdata for blod og 

blodkomponenter

▪ Utkast: Juni 2026



Viktige endringer for blodbanker: Lege/donasjon

Krav til lege: Hvert SoHO-senter skal utpeke én ansvarlig lege (Artikkel 50)
▪ Skal ha minst 2 års praktisk erfaring på det relevante området

▪ Utforming av og tilsyn med, i samarbeid med behandlende leger, planer for oppfølging av kliniske resultater for å 
generere den dokumentasjonen som kreves for å støtte søknader om SoHO-preparatgodkjenning i henhold til 
artikkel 39.

▪ Legen kan delegere oppgavene omhandlet i nr. 2 til andre personer som i kraft av sin utdanning og erfaring er 
kvalifiserte til å utføre slike oppgaver. I slike tilfeller skal disse personene utføre disse oppgavene under legens 
ansvar.

Standarder for beskyttelse av SoHO-donorer (Artikkel 53.3)
▪ SoHO-enheter som uttar SoHO fra levende SoHO-donorer som omhandlet i nr. 1 bokstav i) i denne artikkelen, skal 

registrere slike SoHO-donorer i et register på SoHO-enhetsnivå eller i nasjonale eller anerkjente internasjonale 
registre, dersom dette er tilgjengelig, for å kontrollere donasjonshyppigheten. Registre på SoHO-enhetsnivå og 
nasjonale registre skal ha mulighet for sammenkobling med andre slike registre. Dersom det brukes et register på 
SoHO-enhetsnivå eller et nasjonalt register, og dersom omstendighetene tyder på at det er en risiko for at en SoHO-
donor donerer for ofte i mer enn én SoHO-enhet beliggende i en eller flere medlemsstater, skal SoHO-enhetene 
undersøke om dette er tilfellet ved i hvert enkelt tilfelle å kontrollere de sammenkoblede registrene over SoHO-
donorer. SoHO-enheter skal på anmodning kunne vise overfor sine vedkommende SoHO-myndigheter at det  
foreligger en egnet prosedyre som begrenser denne risikoen. Ved slike prosedyrer skal det tas hensyn til de tekniske 
retningslinjene omhandlet i artikkel 56 nr. 4.



Viktige endringer for blodbanker: Frigivelse

Ansvarlig for frigivelse skal pekes ut (artikkel 49)

▪ Formell kvalifikasjon innen legevitenskap/legemidler/livsvitenskap, eller 

fullført studium ved universitet/høyskole (eller et likeverdig studium)

▪ Minst 2 års erfaring på det relevante området

▪ Kan delegere oppgaven til andre personer som i kraft av sin 

utdanning/erfaring er kvalifisert til dette



Viktige endringer for blodbanker: Beredskap

Blodberedskap – nasjonale beredskapsplaner

▪ Kriterier for blodgiverutvelgelse

▪ Kvalitetskriterier for blodkomponenter

▪ Spesielt fokus på selvforsyning av plasma/plasmaderivert legemidler

SoHO-sentre skal ha egne beredskapsplaner 

▪ Kritiske SoHO-virksomheter i særstilling

Nokblod



Forsyningssikkerhet 

Artikkel 62

Vurdere alle rimelige tiltak for å oppnå en tilstrekkelig og robust tilgang på 

kritiske SoHO og bidra til europeisk selvforsyning

Treffe alle rimelige tiltak for å

▪ Sikre en omfattende og robust donorbase 

▪ Rekruttere og beholde donorer av kritiske SoHO (informasjonskampanjer og 

opplæringsprogrammer)

▪ Sikre optimal bruk av kritiske SoHO (ta hensyn til terapeutiske alternativer)

Medlemsstater i samarbeid med nasjonale SoHO-myndigheter, kompetent 

SoHO-myndigheter og SoHO-enheter, alle innenfor sitt respektive 

myndighetsområde:



Nasjonal beredskapsplan 

Medlemsstatene i samarbeid med nasjonale SoHO-myndigheter:

Utarbeide nasjonale beredskapsplaner for SoHO der det beskrives hvilke 
tiltak som skal treffes dersom tilgangen på kritiske SoHO kan utgjøre en 
alvorlig risiko for menneskers helse

▪ Skal inneholde en konsolidert nasjonal oversikt over kritiske SoHO-enheters 
beredskapsplaner

▪ Beredskaps- og responstiltak for spesifikke identifiserte risikoer, særlig risikoer knyttet til 
utbrudd av smittsomme sykdommer, krig eller terrorangrep og miljøkatastrofer

▪ Medlemsstatene skal framlegge et sammendrag av sine nasjonale beredskapsplaner for 
SoHO og større revisjoner av disse planene i samordningsutvalget

Artikkel 63



Felles regional blodberedskapsplan  

Oversikt over beholdning av blod/blodkomponenter

▪ Definerte minimumskrav og tiltaksgrense

Plan for oppskalering av produksjon

▪ Masseverving av blodgivere, alternative tappelokaler

Prosedyrer og utstyr for fullblodtransfusjon

Lager av kritisk utstyr/forbruksvarer – 6 mnd normalforbruk

Nødrutiner for bortfall av kritisk infrastruktur (IKT, strøm etc)

▪ Utskrift av liste over blodgivere

Tilstrekkelig antall blodgivere



GAPP metode: Preparation process dossier (PPD)

Informasjon om søker

BCV endring

Risikovurdering

Kvalitet

Prekliniske studier

Klinisk informasjon

Informasjon om virksomhet, og data om ansvarlig 

person

Informasjon om BCV, hvor endringen blir innført, og 

beskrivelse av endringen

Benytte EUROGTP II

Informasjon om SOPs, kvalitetskontrollprosedyre, 

validering, stabilitet, evaluering

Informasjon om prekliniske studier (in vitro og/eller 

in vivo)

For å støtte implementeringen av det som er endret

BCV = blod, celler og vev



Viktige endringer for blodbanker – PPD og risiko

Bruk av preparation process dossier og risikovurdering 

etter EuroGTP II (artikkel 38-40)

EuroGTP II: Interaktivt vurderingsverktøy

1) Avgjøre om et BTC-produkt / forberedelsesprosess er endret 

2) Vurdering av risiko knyttet til BTC eller forberedelsesprosessen 

3) Bestemme omfanget av evt. videre studier og/eller oppfølging



GAPP-guiden
Nyttige verktøy for å: 

• Evaluere endring

• Identifisere risikofaktorer

• Identifisere konsekvenser av risiko

• Kvantifisere risiko ved å fastslå sannsynlighet for 

forekomst, alvorlighetsgrad og hvordan det 

oppdages

• Vurdere risikoreduksjon 

• Definere omfanget av nødvendige studier basert på 

de kvantifiserte risikoene



Vurdering av graden av endring

Spørsmål om nye produkter/prosesser/

bruksområder

• Påvirkes kvaliteten på produktet? 

• Medfører det ekstra risiko for 

pasientsikkerheten? 

• Endres forventet klinisk resultat 

negativt?

Vurdering av risiko knyttet til 

endringen 
Tenk worst-case scenario

• Identifisering av potensielle farer 

• Vurdering av sannsynlighet, 

alvorlighetsgrad og påvisbarhet

GAPP-metode: Preparation process dossier (PPD)



Vurdering av risikoreduksjon

• Tiltak for å redusere risikoer og 

revurdere dem

• F.eks. litteraturstudier, 

ekspertuttalelser, prekliniske 

forskning

Bekreftelse på klinisk resultat 

• Klinisk evaluering: Skal være 

proporsjonal med gjenværende risiko

• Data om kliniske resultater kan 

innhentes fra virkelighetsdata,  

kliniske studier etc

GAPP-metode: Preparation process dossier (PPD)



CFupP = Clinical follow up plan

CIP = Clinical investigation plan

SoHO-preparat vurdering: Oversikt



CFupP = Clinical follow up plan

CIP = Clinical investigation plan

SoHO-preparat vurdering: Oversikt



Risikovurdering: Fullblod fra blodberedskapsenheter





Opplæring

Planer innen EU4health for opplæring av fagpersoner i SoHO-

enheter og SoHO-sentre (Art. 70) 

DMP arrangerer webinar i 2026/27



dmp.no

dmp.no

helsenorge.no

helsenorge.no

Direktoratet for medisinske produkter

https://protect.checkpoint.com/v2/r02/___http://www.dmp.no/___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzoyM2VmYWU2YzBiYTdmMzc5ZDUxMThkMDRmNjc1YTJiNzo3OjE3MzM6ZmVkMzA0NmIxOThjOGVhMWJkYTYzMTczNTBhNzM4YTc3ZDY3N2JhNmYzMzk2NzMwYjAwM2I1NzY4ZDcwZThlMDpwOlQ6Rg
https://protect.checkpoint.com/v2/r02/___http://www.helsenorge.no/___.YzJlOmRpcmVrdG9yYXRmb3JtZWRpc2luc2tlcHJvZHVrdGVyOmM6bzoyM2VmYWU2YzBiYTdmMzc5ZDUxMThkMDRmNjc1YTJiNzo3OmZmOGY6MjgxMWMzYWIzZWIyYTQzNWQ3NTI2NWNkNWM4ZDEwMjA2Y2U4Y2E1NmFkMWU2NWE3ODUwYzIzOTc2OWE1MTk5NTpwOlQ6Rg

	Standard inndeling
	Lysbilde 1:  SoHO-forordningen:   Hvordan angår den blodbankene?   
	Lysbilde 2
	Lysbilde 3: SoHO-forordningen: Full anvendelse fra 7. august 2027
	Lysbilde 4: Hvorfor ny SoHO-forordning?
	Lysbilde 5: SoHO-forordningen - utfordringer
	Lysbilde 6
	Lysbilde 7
	Lysbilde 8
	Lysbilde 9: Godkjente blodbanker og overgangsordninger
	Lysbilde 10: Eksisterende SoHO-preparater og overgangsordninger
	Lysbilde 11: Viktige endringer for blodbanker: Retningslinjer
	Lysbilde 12: Monografier - blodkomponenter (23. utgave) 
	Lysbilde 13: Viktige endringer for blodbanker - retningslinjer
	Lysbilde 14
	Lysbilde 15: Viktige endringer for blodbanker: Tilsyn
	Lysbilde 16: Viktige endringer for blodbanker: Rapportering
	Lysbilde 17: Viktige endringer for blodbanker: Lege/donasjon
	Lysbilde 18: Viktige endringer for blodbanker: Frigivelse
	Lysbilde 19: Viktige endringer for blodbanker: Beredskap
	Lysbilde 20: Forsyningssikkerhet 
	Lysbilde 21: Nasjonal beredskapsplan 
	Lysbilde 22: Felles regional blodberedskapsplan  
	Lysbilde 23: GAPP metode: Preparation process dossier (PPD)
	Lysbilde 24: Viktige endringer for blodbanker – PPD og risiko
	Lysbilde 25: GAPP-guiden
	Lysbilde 26: GAPP-metode: Preparation process dossier (PPD)
	Lysbilde 27: GAPP-metode: Preparation process dossier (PPD)
	Lysbilde 28
	Lysbilde 29
	Lysbilde 30: Risikovurdering: Fullblod fra blodberedskapsenheter
	Lysbilde 31
	Lysbilde 32: Opplæring
	Lysbilde 33




