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CEI-SoHO

PROCEDIMIENTOS REGULATORIOS EXCEPCIONALES PARA PREPARADOS
SOHO

A. PROCEDIMIENTO DE AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE PREPARADOS SOHO
1. Justificacidon y Base Normativa

El presente procedimiento regula la aplicacién en humanos de preparados SoHO que no
han completado el procedimiento estdndar de evaluacion y autorizacién ordinaria. Esta
via es de caracter extraordinario y se fundamenta exclusivamente en las competencias
de la Autoridad Competente en materia SOHO (ACS)* segun los siguientes articulos
del Reglamento (UE) 2024/1938:

e Articulo 19.11: Autorizacion de aplicacion excepcional para un receptor
especifico cuando no existan alternativas terapéuticas.

e Articulo 26.6: Autorizacién de importacién excepcional para aplicacion
inmediata en receptores especificos por motivos clinicos justificados o
emergencias.

e Articulo 65: Excepciones a la obligacion de autorizacién de preparados en
contextos de emergencia sanitaria por interés de salud publica.

e Articulo 66: Excepciones en situaciones de catdstrofes a gran escala o conflictos
armados para garantizar el suministro de SoHO criticas.

2. Ambito de Aplicacion y Supuestos

Este protocolo se aplicara unicamente cuando la ACS (ONT) deba emitir una
resolucién formal ante los siguientes supuestos:

1. Necesidad clinica ineludible: El receptor no tiene alternativa, el tratamiento es
inaplazable o el prondstico es vital.

2. Emergencia Sanitaria: Aplicacién a grupos definidos por interés de salud publica,
donde la ACS (ONT) define el periodo de validez.

3. Crisis a gran escala: Medidas para mitigar riesgos en catdstrofes, manteniendo
siempre la prohibicién de lucro y el respeto a la donacién voluntaria y no
remunerada.

3. Requisitos para la Solicitud

La entidad SoHO responsable de la aplicaciéon debe presentar una solicitud
documentada que incluya:

¢ Informe clinico detallado: Justificacidn de la falta de alternativas y la urgencia.
e Presuncidon de seguridad y eficacia: Datos clinicos disponibles que permitan
asumir razonablemente que el beneficio supera los riesgos.
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e Consentimiento Informado Especifico: El receptor debe ser informado de que el
preparado no cuenta con autorizacion formal bajo las vias regulares.
e Plan de Seguimiento: Protocolo para monitorizar los resultados clinicos vy
recoger datos retrospectivos.

4. Flujo del Procedimiento Administrativo (Circuito CEI-SoHO)

El proceso se rige por un principio de celeridad, estableciéndose un plazo maximo de 1
semana para la resolucién total.

e Fase l: Registro y Admisién: La solicitud se dirige a la AC Regional (ACR) SoHO,
con copia obligatoria a la Secretaria Técnica del CEI-SoHO.

e Fase Il: Informe Preceptivo: La Secretaria Técnica del CEI-SoHO tramita la
evaluacion técnica urgente (3 dias habiles) asignando el caso a expertos del pool
evaluador.

e Fase lll: Resolucidn: La ACR, fundamentada en el informe del Comité, concede
o desestima la autorizacion excepcional.

5. Obligaciones de Comunicacidén de la Autoridad Competente en materia de SoHO
(ACS) (ONT)

La autorizacién excepcional exige el cumplimiento de las siguientes obligaciones de
transparencia:

e Notificacion a la ACS (ONT): Informar sobre cada autorizacidn concedida sin
demora.

e Plataforma SoHO de la UE: En casos de emergencia o catastrofes, la
Autoridad Nacional en materia de SoHO (ANS)**(ONT) debe informar a la
Comisién Europea y a los demas Estados miembros a través de la plataforma
digital comun.

e Resumen de Resultados: Las ACS pueden exigir a la entidad un resumen de
los resultados clinicos obtenidos para su evaluacion.

6. Trazabilidad y Biovigilancia

e Registro: El caso debe incluirse en la Extranet de la ACS (ONT) para el
seguimiento clinico.

e Notificacion de RAG/EAG: Es obligatorio notificar cualquier Reaccién o Efecto
Adverso Grave asociado al uso del preparado.

e Custodia: Los datos de trazabilidad y resultados clinicos deben conservarse
durante un minimo de 30 aios.

7. Diagrama de Flujo (Resumen del Circuito)
Todo el flujo debe completarse en el plazo de 1 semana:
1. SOLICITUD: Entidad SoHO responsable -> ACR (con copia a CEI-SoHO).

2. EVALUACION TECNICA: Secretaria Técnica CEI-SoHO -> Informe Preceptivo
(plazo de 3 dias).
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RESOLUCION: La ACR emite resolucién motivada de Autorizacién Excepcional.

4. COMUNICACION EXTERNA: ANS (ONT) -> Comisién Europea / Plataforma
SoHO UE (si aplica emergencia o catastrofe).

5. REGISTRO Y SEGUIMIENTO: Inclusion en Extranet ACS (ONT) y monitorizacion

clinica del receptor.

B. PROCEDIMIENTO DE LIBERACION EXCEPCIONAL DE PREPARADOS SOHO
1. Justificacion y Base Normativa

La liberacion excepcional se define como la distribucién para uso clinico de una unidad
de SoHO que no cumple plenamente con los criterios de seguridad y calidad definidos
para su liberacion ordinaria.

Este procedimiento se fundamenta en el Articulo 61 del Reglamento (UE) 2024/1938,
que permite esta medida bajo circunstancias excepcionales cuando la liberacion esta
justificada por una necesidad clinica especifica en la que el beneficio supera el riesgo
asociado al incumplimiento.

2. Ambito de Aplicacion y Supuestos

La liberacién excepcional podra aplicarse a un receptor previsto en las siguientes
situaciones:

e Cuando el preparado SoHO no cumple con todas las normas pertinentes.

e Cuando no cumple plenamente con su autorizacion de preparado SoHO
especifica.

e Cuando el preparado ha sido importado bajo la excepcion del Articulo 26(6) para
aplicacién inmediata.

e En casos de exportacion (Art. 61.3), tras la solicitud documentada del médico
tratante o autoridad reguladora de un tercer pais.

e Para la fabricacion de productos bajo otra legislacion de la Unidn (Art. 61.4)
destinada a un receptor especifico.

3. Requisitos Criticos para la Liberacion

Para que el médico responsable del establecimiento SoHO pueda autorizar la liberacidn,
deben cumplirse los siguientes requisitos:

e Evaluacion Beneficio-Riesgo: El médico del establecimiento debe documentar
formalmente que el beneficio potencial supera los riesgos derivados de la
desviacién.
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e Acuerdo Meédico: Debe existir una confirmacién documental del pleno
conocimiento y acuerdo con la desviacidon por parte del médico que trata al
paciente.

e Consentimiento Informado: El receptor (o su representante) debe ser informado
especificamente sobre la liberacién excepcional y otorgar su consentimiento
antes de la aplicacién.

e Etiquetado Especial: Es obligatorio que la etiqueta o documentacion
acompanante indique explicitamente la condicion de "liberacidn excepcional”.

4. Procedimiento Operativo Paso a Paso

El proceso sigue un flujo de cinco pasos fundamentales para garantizar la seguridad y
trazabilidad:

1. Paso 1: Solicitud documentada del médico tratante confirmando el conocimiento de
la desviacion.

2. Paso 2: Evaluacidon formal del beneficio-riesgo documentada por el médico del
establecimiento SoHO.

3. Paso 3: Obtencion del consentimiento informado especifico del receptor.
Paso 4: Etiquetado obligatorio del preparado indicando su cardcter excepcional.

5. Paso 5: Establecimiento de un plan conjunto de seguimiento y biovigilancia entre el
establecimiento y el hospital/entidad responsable de la aplicacion.

5. Gestidn de Riesgos Especificos (Contaminacion Microbioldgica)

En casos de contaminacidon microbiolégica de SoHO autdlogos o alogénicos donde no es
posible una nueva extraccion, la evaluacion debe considerar:

e La naturaleza y extensién de la contaminacién (especie de microorganismo y su
sensibilidad antibidtica).

e La posibilidad de profilaxis adecuada para el receptor.

e Si se detectan microorganismos tras la liberacién (por lecturas intermedias
"negativas hasta la fecha"), se deben activar medidas predefinidas de
informacién inmediata al clinico.

6. Biovigilancia y Seguimiento Clinico

e Plan de Seguimiento: El establecimiento SoHO, en coordinacion con la entidad
responsable de la aplicacion, debe establecer un plan para monitorizar la salud
del receptor y los riesgos especificos asociados a la liberacion.

e Periodo de Monitorizacion: Ambas partes acordaran el tiempo durante el cual
se mantendrd este seguimiento activo.
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e Figura del "Oficial de Liberaciéon": Se afnade esta figura como la persona que
ejecuta fisicamente la liberacion una vez que el médico del establecimiento ha
documentado y autorizado la evaluacién.

* Autoridad Competente en materia de SoHO (ACS): es cualquier organismo u organismos
designados por un Estado miembro a nivel nacional, regional o local que tiene la
responsabilidad legal de llevar a cabo las actividades de supervision de las entidades vy
preparados de SoHO bajo su jurisdiccion.

**Autoridad Nacional en materia de SoHO (ANS): es la Unica autoridad designada por cada pais
encargado de coordinar a las diferentes autoridades competentes internas y servir de puente
oficial fuera de sus fronteras.
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Algoritmo resumen de los procedimientos regulatorios excepcionales para preparados SoHO

Procedimientos Excepcionales para Preparados SoHO:
Guia Regulatoria (Reglamento UE 2024/1938)

Esta guia resume los protocolos excepcionales para la aplicacion de preparados SoHO que no han completado la autorizacion ordinaria o que
presentan desviaciones de calidad, fundamentados en el Reglamento (UE) 2024/1938 para garantizar la seguridad del paciente.

AUTORIZACION EXCEPCIONAL DE PREPARADOS
Circuito urgente

' de 1 semana

Incluye una evaluacion técnica
del CEI-SoHO en 3 dias habiles
antes de la resolucion final.

Preparados sin
autorizacion ordinaria

Aplicable ante necesidad clinica
ineludible sin altemativas,
emergencias sanitarias o
catastrofes a gran escala.

Registro y Biovigilancia

Obligatoriedad de registro en la Extranet de la ONT y custodia
de datos por 30 afios.

=

Base Normativa (Reglamento UE)
Articulos 19.11, 26.6, 65 y 66

.
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LIBERACION EXCEPCIONAL DE UNIDADES

v

Uso de unidades con %F? Requisitos criticos
desviaciones 4> de seguridad
Distribucion de unidades que no Requiere consentimiento

cumplen plenamente criterios
de seguridad si el beneficio
supera el riesgo. \

%

informado especifico, etiquetado
especial de “liberacion
excepcional” y acuerdo con el

. médico tratante.

Gestion de contaminacion microbioldgica

Evaluacion especifica de profilaxis y sensibilidad antibiotica
cuando no es posible una nueva extraccion.

Base Normativa (Reglamento UE)
Articulo 61






