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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2025/1467 DA COMISSAO
de 18 de julho de 2025

que estabelece as normas de execucio do Regulamento (UE) 2024/1938 do Parlamento Europeu e do
Conselho no que respeita as especificacdes técnicas para a Plataforma SoHO da UE de intercimbio de
informacdes sobre as substincias de origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) 20241938 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, relativo a
normas de qualidade e seguranga para as substancias de origem humana destinadas a aplicacdo em seres humanos e que
revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE ('), nomeadamente o artigo 74.°, n.° 4, primeiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1)

O Regulamento (UE) 2024/1938 exige que a Comissdo crie, gira e mantenha uma plataforma digital a fim de facilitar
o intercAimbio eficiente e efetivo de informacdes sobre as atividades relativas as substincias de origem humana
(SoHO) na Unido («Plataforma SoHO da UE»).

O Regulamento (UE) 2024/1938 prevé o tratamento de dados pessoais, incluindo dados relativos a satde, trocados
através da Plataforma SoHO da UE, quando necessdrio, no interesse da satide publica e para ajudar a identificar,
avaliar e gerir os riscos associados a determinada dddiva de SoHO ou determinado dador de SoHO, incluindo a
identificacdo do dador pseudonimizada em caso de alertas rdpidos, e o tratamento de informagdes pertinentes sobre
a monitorizagdo dos resultados clinicos, incluindo dados clinicos pseudonimizados fornecidos como apoio das
autorizagdes de preparacdes de SOHO.

Uma vez que dados pessoais sensiveis, incluindo dados relativos a satide, podem ser trocados através da Plataforma
SoHO da UE, a Plataforma deve proporcionar um canal seguro para o intercdmbio restrito de informacdes e dados.

Os dados pessoais devem ser armazenados na Plataforma SoHO da UE durante um periodo limitado. Uma vez que
algumas doengas podem ter um longo perfodo de incubagio e causar sintomas apds 25 a 30 anos (por exemplo, a
doenga de Creutzfeldt-Jakob), é necessério aplicar um periodo de conservagio dos dados de 30 anos apds a dddiva
ou a aplicacdo em seres humanos para os dados pessoais relacionados com a seguranca, a qualidade e a eficicia das
SoHO.

A fim de assegurar uma boa administragdo e a transparéncia suficiente das atividades de supervisdo de SOHO e das
atividades SoHO, os dados pessoais dos atores autorizados devem ser conservados durante um periodo maximo de 5
anos a contar da data em que deixaram de operar como atores autorizados.

A fim de garantir a capacidade de verificar se o Conselho de Coordenagio SoHO agiu de forma independente e
imparcial, nomeadamente em caso de reclamacdes ou litigios, os dados pessoais dos membros titulares e suplentes
do Conselho de Coordenagdo SoHO devem ser conservados por um periodo madximo de 15 anos a contar da data
em que o membro titular ou suplente deixou de participar no Conselho de Coordenagdo SoHO.

A fim de garantir a seguranca e a protecio dos dados pessoais tratados através da Plataforma SoHO da UE, a
Comissdo deve adotar medidas técnicas e organizativas de ponta, incluindo o controlo do acesso aos dados, e manté-
-las atualizadas.

() JOL,2024/1938,17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938oj.
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(8) A fim de facilitar o intercimbio eficiente e efetivo de informacdes sobre as atividades SOHO na Unido através da
Plataforma SoHO da UE, a interface de utilizador desta plataforma deve ser fornecida em inglés, a lingua
comummente compreendida no dominio das SoHO. As entidades SoHO, as autoridades competentes SoOHO, os
Estados-Membros, o Conselho de Coordenagio SoHO e a Comissio devem trocar informacdes de interesse
transfronteiras através da Plataforma SoHO da UE nessa lingua comummente compreendida no dominio das SoHO.

(9)  Uma vez que o Regulamento (UE) 2024/1938 ¢ aplicavel a partir de 7 de agosto de 2027, o presente ato deve ser
aplicavel a partir da mesma data.

(10) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados foi consultada em conformidade com o disposto no artigo 42.°,
n° 1, do Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho () e emitiu um parecer em
3 de junho de 2025.

(11) As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 79.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2024/19338,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

Defini¢bes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1)  «Ator», uma pessoa singular que regista uma entidade SOHO na Plataforma SoHO da UE, ap6s autenticacio;

2)  «Ator autorizado», uma pessoa singular a quem, apds autentica¢do, foi concedido acesso a Plataforma SoHO da UE
para realizar agdes em conformidade com os direitos de acesso atribuidos ao seu perfil e que age em nome de um
Estado-Membro, de uma autoridade nacional SoHO, de uma autoridade competente SoHO, do Conselho de
Coordenacio SoHO, de uma entidade SoHO, da Comissdo, do Centro Europeu de Prevencio e Controlo das Doengas
(ECDCQ) ou da Dire¢do Europeia da Qualidade dos Medicamentos e Cuidados de Satide;

3)  «Administrador local», um ator autorizado que tem o direito de conceder acesso a Plataforma SoHO da UE a outros
atores ou atores autorizados dentro do mesmo Estado-Membro, autoridade nacional SoHO, autoridade competente
SoHO ou entidade SoHO.

Artigo 2.°

Manutengio e utilizacio da Plataforma SoHO da UE

1. A Comissdo deve manter e otimizar a Plataforma SoHO da UE para desempenhar as fungdes referidas no artigo 73.°
do Regulamento (UE) 2024/1938.

2. Os atores e os atores autorizados devem utilizar a plataforma para cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 4.°,
n.° 2, no artigo 5.°, n.° 5, no artigo 9.°, n.° 4, no artigo 16.°, no artigo 17.°,n.° 2 en.* 5a 7, no artigo 19.>,n.* 1, 3 e 10, no
artigo 21.°, n.* 4 e 5, no artigo 25., n. 1, 2 e 6, no artigo 27.°, n.° 7, nos artigos 31.° a 35.°, no artigo 37.°, n.° 2, no
artigo 41.°, n.* 2 e 4, no artigo 54.°, n.° 3, no artigo 56.°, n.° 4, no artigo 63.°, n.° 3, alinea e), no artigo 64.°, n.° 3, no
artigo 65.°, n.° 3, no artigo 68.°, n.* 3 e 4, no artigo 69.°, n.° 1, nos artigos 71.>a 74.°, no artigo 76.°, no artigo 81.°, no
artigo 82.° e no artigo 86.° do Regulamento (UE) 2024/1938.

() Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro de 2018, relativo a protegdo das pessoas

singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgios e organismos da Unido e a livre
circulacdo desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE (JO L 295 de 21.11.2018, p. 39,
ELL http://data.europa.eu/elifreg/2018/1725/0j).
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Artigo 3.

Acessibilidade, médulos e funcionalidades da Plataforma SoHO da UE
1. A Plataforma SoHO da UE deve estar acessivel num sitio Web especifico.

2. A Plataforma SoHO da UE deve oferecer, no minimo, os mddulos e funcionalidades enumerados no anexo L

Artigo 4.
Acesso dos atores, dos atores autorizados e dos administradores locais
1. O acesso dos atores a Plataforma SoHO da UE deve ser controlado através de uma ferramenta de autenticacio.

O acesso dos atores autorizados a Plataforma SoHO da UE deve ser controlado através de uma ferramenta de autenticagdo e
de uma ferramenta de autorizagio.

A ferramenta de autenticacdo e a ferramenta de autorizacdo devem assegurar que os atores e os atores autorizados tém os
direitos de acesso apropriados a Plataforma SoHO da UE e as autorizagdes devidas para realizar a¢des na Plataforma SoHO
da UE.

Apés a autenticacdo, os atores devem ter acesso ao médulo de registo da Plataforma SoHO da UE para fins de registo de
uma entidade SoHO.

2. AComissdo é responsavel pela concessdo, suspensdo ou revogacdo dos direitos de acesso dos administradores locais a
Plataforma SoHO da UE.

3. Osadministradores locais devem gerir os direitos de acesso dos atores e dos atores autorizados a Plataforma SoHO da
UE concedendo, suspendendo ou revogando esses direitos de acesso.

4. Os Estados-Membros devem definir o nivel apropriado de acesso dos atores autorizados que atuam em seu nome a
Plataforma SoHO da UE, em conformidade com o direito nacional.

Artigo 5.°

Acesso do piblico em geral

1. O publico em geral deve poder visualizar, na Plataforma SoHO da UE, as informacdes publicamente disponiveis a que
se refere o artigo 71.°, n.° 5, alinea d) e o artigo 74.°, n.° 3, e, sem prejuizo da legislagio nacional e se o Estado-Membro
assim o decidir, as informacdes referidas no artigo 75.°, n.° 5, do Regulamento (UE) 2024/1938.

2. Nio ¢é exigido qualquer registo, autenticagdo ou autorizagdo para aceder as informagdes publicamente disponiveis a
que se refere o n.° 1.

3. O ptblico em geral deve poder efetuar pesquisas nas informagdes publicamente disponiveis a que se refere o n.° 1.
Artigo 6.°
Responsabilidades pelo registo e verificacio da exatiddo das informacdes trocadas através da Plataforma SoHO
da UE
1. Os atores e os atores autorizados devem assegurar que as informagdes que introduzem na Plataforma SoHO da UE

sdo completas e exatas e respeitam o formato e as especifica¢des definidos pelo Conselho de Coordenacio SoHO.

2. As autoridades competentes SOHO sdo responsaveis pelo registo e verificagdo da exatiddo das informagdes sobre
estabelecimentos SoHO autorizados e prepara¢des de SoHO. As autoridades competentes SoHO sdo igualmente
responsaveis por manter estas informagdes atualizadas e coerentes com o seu registo nacional de entidades SOHO quando
esse registo estiver estabelecido fora da Plataforma SoHO da UE.
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3. A Comissdo deve assegurar a seguranca e a protecio de todos os dados armazenados na Plataforma SoHO da UE,
utilizando protocolos de seguranga e regras de conectividade baseados em normas abertas ndo submetidas a direitos de
propriedade estabelecidas por organismos ou organizagdes internacionais de normalizagio.

Artigo 7.°

Comunicacio dos dados

Considera-se que os dados foram comunicados a Plataforma SoHO da UE na data em que sdo registados com éxito na
Plataforma SoHO da UE.

Artigo 8.°

Protecio de dados pessoais

1. Osdados pessoais, incluindo os dados relativos a satide, pseudonimizados sempre que necessdrio, devem ser tratados
através da Plataforma SoHO da UE para efeitos do cumprimento das obrigagdes estabelecidas no artigo 76.°, n. 1 a 5, do
Regulamento (UE) 2024/1938.

2. As categorias de dados pessoais a tratar e os respetivos periodos de conservagdo sio enumerados no anexo II. A
Comissdo ¢ responsavel pela supressdo de todos os dados pessoais recolhidos na Plataforma SoHO da UE quando o
periodo de conservagdo tiver terminado.

3. O administrador local é responsdvel pela gestio dos dados pessoais dos atores autorizados sob a sua
responsabilidade. O administrador local deve, em qualquer momento apds o carregamento para a Plataforma SoHO da UE
dos dados pessoais dos atores autorizados, retificar ou apagar dados pessoais inexatos ou desatualizados.

Artigo 9.°

Seguranca dos dados pessoais

A Comissdo deve adotar medidas para salvaguardar a seguranca e a prote¢do dos dados pessoais, incluindo os dados
relativos a sadde, tratados através da Plataforma SoHO da UE. Essas medidas devem incluir a prevengdo do acesso, da
leitura, da copia, da alteracdo ou da supressio ndo autorizados de dados pessoais e devem assegurar que os atores
autorizados s6 tém acesso aos dados abrangidos pela sua autorizagio de acesso e que é possivel verificar e determinar
quais os dados que foram criados, alterados ou suprimidos por que ator autorizado e em que momento.

Artigo 10.°

Apoio técnico e administrativo

1. A Comissdo deve criar uma equipa de apoio para prestar assisténcia atempada aos atores e aos atores autorizados da
Plataforma SoHO da UE, acessivel através de uma caixa de correio funcional especifica.

2. A Comissdo deve disponibilizar aos atores e aos atores autorizados manuais especificos sobre a Plataforma SoHO.

Artigo 11.°

Medidas de contingéncia no caso de falha ou indisponibilidade prolongadas da Plataforma SoHO da UE

1. A Comissdo, em colaboragio com as autoridades nacionais SOHO, deve desenvolver medidas de contingéncia
pormenorizadas a aplicar em caso de falha ou indisponibilidade prolongadas da Plataforma SoHO da UE, ou de qualquer
dos seus médulos ou funcionalidades, por razdes que estejam fora do controlo da Comisséo.

2. As medidas de contingéncia pormenorizadas devem descrever os procedimentos a seguir para garantir a
continuidade dos processos regulamentares assegurados pela Plataforma SoHO da UE, utilizando meios eletrénicos
alternativos adequados.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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Artigo 12.°
Seguranca das tecnologias da informacio
1. Sea Comissdo suspeitar que ocorreu um incidente de seguranga informatica, um risco para a seguranca informatica
ou uma ameaga a seguranca informdtica, que considere potencialmente prejudicial para a Plataforma SoHO da UE, os
respetivos dados ou a confidencialidade destes, a Comissdo pode suspender todo o acesso a Plataforma SoHO da UE e
informar as autoridades nacionais SoHO.
2. Qualquer ator ou ator autorizado que tome conhecimento ou suspeite de um incidente de seguranga informatica, de

um risco para a seguranca informdtica ou de uma ameaga a seguranca informdtica deve informar imediatamente a
Comissdo e a Autoridade nacional SoHO desse facto.

Artigo 13.°
Requisitos linguisticos
1. Ainterface de utilizador da Plataforma SoHO da UE ¢ apresentada em inglés.
2. Os Estados-Membros, as autoridades competentes SOHO, o Conselho de Coordenagio SoHO, a Comissdo e as

entidades SOHO devem utilizar o inglés, como lingua comummente compreendida no dominio das SoHO, para todas as
informacdes, dados e documentos trocados através da Plataforma SoHO da UE, quando for apropriado.

Artigo 14.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ aplicdvel a partir de 7 de agosto de 2027.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 18 de julho de 2025.

Pela Comissdo
A Presidente
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj 5/9
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ANEXO I

MODULOS E FUNCIONALIDADES

A Plataforma SoHO da UE deve oferecer, no minimo, os médulos e funcionalidades seguintes:
1)  Um mddulo relativo ao registo de entidades SoHO e a autorizagdo de estabelecimentos SoOHO que permita:
a)  Aos atores registar a sua entidade SoHO, incluindo entidade SOHO essencial, no sistema;
b)  Uma confirmagdo da recegdo do registo que possa ser gerada automaticamente pela Plataforma SoHO da UE;

¢)  Averificagdo do registo pelas autoridades competentes SoHO, o pedido de informagdes adicionais e a resposta
a esse pedido;

d) O registo a rejeitar, a alterar ou a validar e publicar, sendo o resultado comunicado automaticamente através da
Plataforma SoHO da UE ao ator que registou a entidade SoHO, incluindo entidade SoHO essencial;

e)  Aos atores e aos atores autorizados solicitar autorizagdo de estabelecimento SoHO, incluindo de
estabelecimento SoHO importador;

f)  Uma confirmacio da recegdo do pedido de autorizacio que possa ser gerada automaticamente pela Plataforma
SoHO da UE;

g)  Averificagdo, pela autoridade competente SoHO, da autorizagdo de estabelecimento SoHO;

h) A rejeicio, a alteragdo ou a validacio e publicagdo da autorizacdo, sendo o resultado comunicado
automaticamente através da Plataforma SoHO da UE ao ator ou ao ator autorizado que solicitou a autoriza¢io
de estabelecimento SoHO, incluindo de estabelecimento SoHO importador;

i) A apresentagdo, a extra¢do, o armazenamento, a gestdo, o tratamento, a troca, a andlise, o rastreamento e a
supressio de dados sobre entidades SoHO (essenciais) e sobre estabelecimentos SoHO, incluindo
estabelecimentos SoHO importadores;

j) A importacdo de dados em massa, sobre entidades SOHO verificadas, incluindo as entidades SOHO essenciais, e
no caso dos estabelecimentos SoHO, incluindo os estabelecimentos SOHO importadores, pelas autoridades
competentes SOHO;

2)  Um médulo relativo ao compéndio de preparagdes de SoHO autorizadas e ao compéndio de estudos clinicos
aprovados sobre preparagdes de SOHO que permita:

a)  Asautoridades competentes SOHO gerir as informagdes relativas a autorizagio de preparagdes de SOHO;
b)  Asautoridades competentes SOHO atribuir autorizagdes de preparagdes a entidades SOHO;

¢) O acesso a informagdes relativas a estudos clinicos de SoHO aprovados comunicados na plataforma SoHO
da UE;

d) A apresentacio, a extracdo, o armazenamento, a gestio, o tratamento, a troca, a andlise, o rastreamento e a
supressdo de dados sobre autorizagdes de preparagdes SoHO;

3)  Um mddulo relativo a composigio do Conselho de Coordenagio SoHO e um compéndio de aconselhamento que:

a)  Forneca uma lista dos membros titulares e suplentes do Conselho de Coordenagio SoHO, bem como a sua
institui¢do de origem e declaragdo de interesses;

b)  Fornega um compéndio de aconselhamento sobre o estatuto regulamentar das substincias, produtos ou
atividades;

¢)  Permita o intercimbio de dados entre os membros do Conselho de Coordenacio SoHO;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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4)  Um médulo relativo a relatérios de vigilancia e alertas rapidos que permita:

a)

A autoridade nacional SoHO ou a autoridade competente SOHO comunicar com outras autoridades nacionais
SoHO e autoridades competentes SoHO, bem como com o Centro Europeu de Prevengdo e Controlo das
Doengas (ECDC) em caso de alertas rdpidos SoHO relativos a doencas transmissiveis;

As autoridades nacionais SOHO apresentar  Plataforma SoHO da UE um resumo anual das notificacdes de
reagdes adversas graves (RAG) ou de incidentes adversos graves (IAG) confirmados, bem como dos relatérios
de investigagdo conexos;

5)  Um médulo de dados de atividade que permita:

a)

Fornecer informagdes sobre fluxos de fornecimento, alertas relativos ao fornecimento de SoHO essenciais e
situacdes de escassez;

A autoridade competente SOHO efou as suas entidades SOHO comunicar dados de atividade 2 Plataforma
SoHO da UE;

A autoridade competente SOHO verificar os dados apresentados pelas entidades SOHO e exigir corregdes, se
necessario;

Compilar os dados de atividade das autoridades competentes SOHO comunicados e elaborar um relatério anual
agregado de atividades SoHO a nivel da Unido;

A autoridade competente SoOHO comunicar dados de atividade a Comissdo, incluindo dados dos registos
através da sua importacdo em massa;

A autoridade nacional SoHO comunicar com outras autoridades nacionais SoHO sobre os fluxos de
fornecimento, monitorizar situacdes de escassez e apresentar alertas relativos ao fornecimento;

6)  Um modulo relativo a orientacdes para a implementa¢do de normas que permita:

As autoridades competentes SOHO armazenar orientagdes técnicas para a implementacdo de normas;
Publicar ou remeter para orientagdes gerais;

As autoridades nacionais SOHO publicar ou remeter para medidas especificas dos Estados-Membros;

7)  Um médulo de colaboragio que:

a)

Permita o intercAmbio de dados entre os Estados-Membros, as autoridades nacionais SoHO, as autoridades
competentes SoHO, a Comissdo, o Conselho de Coordenacido SoHO e as entidades SOHO através de canais de
comunicagdo seguros para o intercimbio restrito de informagdes e dados, em especial entre:

1)  Autoridades nacionais competentes SoHO dos Estados-Membros;

2)  Duas autoridades competentes SOHO no interior de um mesmo Estado Membro ou entre uma autoridade
competente SOHO e a respetiva autoridade nacional SoHO;

3)  Asautoridades nacionais SOHO e a Comissdo, designadamente no que diz respeito aos dados de atividade
relativos as atividades SOHO das entidades SoHO, aos resumos das notificacdes e aos relatérios de
investigagdo de RAG ou IAG confirmados, aos alertas rdpidos SoHO e aos alertas relativos ao
fornecimento de SoHO;

4)  As autoridades nacionais SOHO e o Conselho de Coordenacido SoHO;

5)  As autoridades nacionais SOHO e o ECDC, em relagdo a alertas rapidos SoHO relacionados com doengas
transmissiveis, se for caso disso;

6)  As entidades SOHO e as respetivas autoridades competentes SoHO, quando estas Gltimas optarem por
utilizar a Plataforma SoHO da UE para esses intercambios;
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Um médulo de publica¢io constituido por:

a)

Um componente de repositério de dados e documentos que gira todos os dados e documentos que ddo entrada
na Plataforma SoHO da UE, incorporando funcionalidades como o registo de dados com recapitulacio de
versdes, a validagdo automatica dos dados de entrada antes do registo e uma fungdo de histérico de dados para
pistas de auditoria e rastreabilidade das alteragdes por atores autorizados;

Um sitio Web restrito que, mediante publicacdo, pesquisa, visualizagdo, exportagdo e andlise de dados,
apresente informacdes aos atores autorizados e lhes disponibilize a informagio em conformidade com os seus
direitos de acesso;

Um sitio Web piiblico que permita ao ptblico em geral visualizar, pesquisar e descarregar todos os dados e
documentos de acesso publico a que se refere o artigo 74.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2024/1938.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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ANEXO 11

CATEGORIAS DE DADOS PESSOAIS A TRATAR E RESPETIVOS PERIODOS DE CONSERVACAO

As categorias seguintes de dados pessoais devem ser tratadas através da Plataforma SoHO da UE:

1)

Dados pessoais que identifiquem os atores autorizados e as pessoas responsdveis pelas entidades SoHO:

Tipo de dados pessoais

Finalidade do tratamento

Periodo de conservacdo dos dados

Nome, apelido, filiagdo, endereco de
correio eletrénico e codigo
alfanumérico de inicio de sessdo do
ator autorizado

Proporcionar um acesso seguro a
drea restrita da Plataforma SoHO da
UE e garantir a rastreabilidade de
todas as alteracdes introduzidas na
Plataforma SoHO da UE

Até 5 anos ap0s o ator autorizado ter
perdido a qualidade de ator autorizado
da Plataforma SoHO da UE

Registo de atividade

Garantir a rastreabilidade de todas as
alteracdes introduzidas na
Plataforma SoHO da UE

Até 5 anos ap0s o ator autorizado ter
perdido a qualidade de ator autorizado
da Plataforma SoHO da UE

Nome, apelido e endereco de correio
eletrénico da pessoa responsavel pela
entidade SoOHO

Cumprir as obrigagdes estabelecidas
no artigo 35.°, n.° 3, alinea b), do
Regulamento (UE) 2024/1938

Enquanto a pessoa responsivel pela
entidade SoHO tiver a fungdo de
pessoa responsavel pela entidade
SoHO

Dados pessoais, incluindo os dados relativos a satide, trocados através da Plataforma SoHO da UE e exigidos para
efeitos da aplicagdo dos artigos 73.° e 74.° do Regulamento (UE) 2024/1938, tendo em conta o seu artigo 76.°:

Tipo de dados pessoais

Finalidade do tratamento

Periodo de conservacdo dos dados

Dados pessoais que identifiquem uma
dadiva de SoHO ou um dador de
SoHO

Ajudar a identificar e avaliar os
riscos associados a uma dadiva
especifica ou a um dador especifico
de SoHO

Até 30 anos ap6s a dddiva

Dados pessoais (identificacdo e dados
de satide) do participante numa
avaliacio clinica

Monitorizar os resultados clinicos

Até 30 anos ap6s a aplicagdo, na
pessoa, da prepara¢do de SOHO

Dados pessoais que identifiquem membros titulares e suplentes do Conselho de Coordenagio SoHO:

Tipo de dados pessoais

Finalidade do tratamento

Periodo de

disponibilizagio da
informagdo ao ptiblico na
Plataforma SoHO da UE

Periodo de conservacdo dos dados

Nome, apelido, nome da
institui¢do de origem e a
declaracgio de interesses do
membro titular e do membro
suplente do Conselho de
Coordenacido SoHO

Cumprir as obrigagdes
estabelecidas no artigo 68.°,
n.° 3, e no artigo 74.°, n.° 3,
alinea g), do Regulamento
(UE) 2024/1938

no Conselho de

Durante o periodo em
que o membro titular
ou suplente participa

Coordenacio SoHO

Até 15 anos ap6s a data em
que o membro ou suplente
deixou de participar no
Conselho de Coordenagio
SoHO

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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