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REGLAMENTO DE E]ECUCION (UE) 2025/1467 DE LA COMISION
de 18 de julio de 2025

por el que se establecen disposiciones de aplicacién del Reglamento (UE) 2024/1938 del Parlamento
Europeo y del Consejo en lo que respecta a las especificaciones técnicas de la Plataforma SoHO de la
UE para el intercambio de informacién relativa a las sustancias de origen humano destinadas a su
aplicacion en el ser humano

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Unién Europea,

Visto el Reglamento (UE) 2024/1938 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 13 de junio de 2024, sobre las normas de
calidad y seguridad de las sustancias de origen humano destinadas a su aplicacién en el ser humano y por el que se
derogan las Directivas 2002/98/CE y 2004/23/CE ('), y en particular su articulo 74, apartado 4, parrafo primero,

Considerando lo siguiente:

(1)

El Reglamento (UE) 2024/1938 exige a la Comisién que cree, gestione y mantenga una plataforma digital para
facilitar el intercambio eficiente y eficaz de informacion relativa a las actividades en materia de sustancias de origen
humano (SoHO) en la Unién (en lo sucesivo, «Plataforma SoHO de la UE»).

El Reglamento (UE) 20241938 prevé el tratamiento de datos personales, incluidos los datos relativos a la salud,
intercambiados a través de la Plataforma SoHO de la UE, cuando sea necesario, en interés de la salud puablica y con el
fin de ayudar a detectar, evaluar y gestionar los riesgos asociados a una donacién o un donante de SOHO concretos,
incluida la identificacién seudonimizada de donantes en caso de alertas répidas, y el tratamiento de la informacién
pertinente sobre el seguimiento de los resultados clinicos, incluidos los datos clinicos seudonimizados
proporcionados en apoyo de las autorizaciones de preparados de SoHO.

Dado que los datos personales sensibles, incluidos los datos relativos a la salud, pueden intercambiarse a través de la
Plataforma SoHO de la UE, esta debe proporcionar un canal seguro para el intercambio restringido de informacién y
datos.

Los datos personales deben almacenarse en la Plataforma SoHO de la UE durante un periodo limitado. Dado que
algunas enfermedades pueden tener un largo periodo de incubacién y pueden causar sintomas al cabo de 25 a 30
aflos (por ejemplo, la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob), es necesario aplicar un perfodo de retencién de 30 afios a
partir de la donacién o la aplicacion en el ser humano de los datos personales relacionados con la seguridad, la
calidad y la eficacia de las SoHO.

A fin de garantizar una buena administracién y una transparencia suficiente de las actividades de supervisién en
materia de SOHO y de las actividades en materia de SoHO, los datos personales de los agentes autorizados deben
conservarse durante un maximo de 5 afios a partir de la fecha en que dejen de operar como agentes autorizados.

Para garantizar la capacidad de verificar si la Junta de Coordinacién de SoHO actué de manera independiente e
imparcial, también en caso de reclamaciones o litigios, los datos personales de los miembros y suplentes de la Junta
de Coordinacién de SOHO deben conservarse durante un maximo de 15 afios a partir de la fecha en que el miembro
o suplente deje de participar en la Junta de Coordinacién de SoHO.

A fin de garantizar la seguridad y la proteccion de los datos personales tratados a través de la Plataforma SoHO de la
UE, la Comisi6n debe establecer y mantener actualizadas las medidas técnicas y organizativas mds avanzadas, incluido
el control del acceso a los datos.

() DOL,2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.europa.euleli/reg/2024/1938/oj.
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(8)  Para facilitar un intercambio eficiente y eficaz de informacién relativa a las actividades en materia de SOHO en la
Unién a través de la Plataforma SoHO de la UE, su interfaz de usuario debe facilitarse en inglés como lengua
comunmente entendida en el dmbito de las SOHO. Las entidades de SoHO, las autoridades competentes en materia
de SoHO, los Estados miembros, la Junta de Coordinacion de SoHO y la Comision deben intercambiar informacién
de interés transfronterizo a través de la Plataforma SoHO de la UE en dicha lengua cominmente entendida en el
dmbito de las SoHO.

(9) Dado que el Reglamento (UE) 2024/1938 es aplicable a partir del 7 de agosto de 2027, la aplicacion del presente acto
debe comenzar en la misma fecha.

(10) El Supervisor Europeo de Proteccion de Datos, al que se consulté de conformidad con el articulo 42, apartado 1, del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo (?), emiti6 su dictamen el 3 de junio de 2025.

(11) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al dictamen del Comité establecido en virtud del
articulo 79, apartado 1, del Reglamento (UE) 2024/1938.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se aplicardn las definiciones siguientes:
1)  «agente»: una persona fisica que registra una entidad de SoHO en la Plataforma SoHO de la UE tras su autenticacion;

2)  «agente autorizado»: una persona fisica a la que, tras la autenticacién, se ha concedido acceso a la Plataforma SoHO de
la UE para llevar a cabo acciones de conformidad con los derechos de acceso asignados al perfil de la persona y que
acttia en nombre de un Estado miembro, una autoridad nacional en materia de SOHO, una autoridad competente en
materia de SoHO, la Junta de Coordinacién de SoHO, una entidad de SoHO, la Comisién, el Centro Europeo para la
Prevencion y el Control de las Enfermedades (ECDC) o la Direccién Europea de Calidad del Medicamento y la
Asistencia Sanitaria (EDQM);

3)  «administrador local»: un agente autorizado que tiene derechos para conceder acceso a la Plataforma SoHO de la UE a
otros agentes o agentes autorizados en el mismo Estado miembro, la autoridad nacional en materia de SoHO, la
autoridad competente en materia de SOHO o una entidad de SoHO.

Articulo 2

Mantenimiento y uso de la Plataforma SoHO de la UE

1. La Comisién mantendrd y optimizard la Plataforma SoHO de la UE para llevar a cabo las tareas a que se refiere el
articulo 73 del Reglamento (UE) 2024/1938.

2. Los agentes y agentes autorizados utilizardn la plataforma para cumplir los requisitos establecidos en el articulo 4,
apartado 2, el articulo 5, apartado 5, el articulo 9, apartado 4, el articulo 16, el articulo 17, apartados 2y 5 a 7, el
articulo 19, apartados 1, 3 y 10, el articulo 21, apartados 4 y 5, el articulo 25, apartados 1, 2 y 6, el articulo 27, apartado
7, los articulos 31 a 35, el articulo 37, apartado 2, el articulo 41, apartados 2 y 4, el articulo 54, apartado 3, el articulo 56,
apartado 4, el articulo 63, apartado 3, letra ¢), el articulo 64, apartado 3, el articulo 65, apartado 3, el articulo 68,
apartados 3 y 4, el articulo 69, apartado 1, y los articulos 71 a 74, 76, 81, 82 y 86 del Reglamento (UE) 2024/1938.

() Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de octubre de 2018, relativo a la proteccién de las personas
fisicas en lo que respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, drganos y organismos de la Unién, y a la libre
circulacién de esos datos, y por el que se derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decisiéon n.° 1247/2002/CE (DO L 295 de
21.11.2018, p. 39. ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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Articulo 3
Accesibilidad, médulos y funcionalidades de la Plataforma SoHO de la UE
1. Se podré acceder a la Plataforma SoHO de la UE a través de un sitio web especifico.

2. La Plataforma SoHO de la UE proporcionard, como minimo, los médulos y funcionalidades enumerados en el
anexo I.

Articulo 4
Acceso de agentes, agentes autorizados y administradores locales
1. Elacceso de los agentes a la Plataforma SoHO de la UE se controlard a través de una herramienta de autenticacion.

El acceso de los agentes autorizados a la Plataforma SoHO de la UE se controlard a través de una herramienta de
autenticacién y una herramienta de autorizacién.

La herramienta de autenticacién y la herramienta de autorizacion garantizardn que los agentes y los agentes autorizados
tengan los derechos de acceso adecuados para la Plataforma SoHO de la UE y los permisos adecuados para llevar a cabo
acciones en la Plataforma SoHO de la UE.

Tras la autenticacion, los agentes tendrdn acceso al médulo de registro de la Plataforma SoHO de la UE para el registro de
una entidad de SoHO.

2. La Comision serd responsable de conceder, suspender o revocar los derechos de acceso de los administradores locales
a la Plataforma SoHO de la UE.

3. Los administradores locales gestionardn los derechos de acceso de los agentes y los agentes autorizados a la
Plataforma SoHO de la UE mediante la concesion, la suspensién o la revocacion de dichos derechos de acceso.

4. Los Estados miembros definirdn el nivel adecuado de acceso de los agentes autorizados que actiien en su nombre a la
Plataforma SoHO de la UE de conformidad con el Derecho nacional.

Articulo 5

Acceso del piblico en general

1. El publico en general podrd visualizar en la Plataforma SoHO de la UE la informacién ptiblicamente disponible a que
se refieren el articulo 71, apartado 5, letra d), y el articulo 74, apartado 3, y, sin perjuicio de la legislacién nacional y si el
Estado miembro asi lo decide, la informacién a que se refiere el articulo 75, apartado 5, del Reglamento (UE) 2024/1938.

2. No se exigird registro, autenticacién ni autorizacién para acceder a la informacién pablicamente disponible a que se
refiere el apartado 1.

3. El publico en general podrd realizar busquedas sobre la informacién ptblicamente disponible a que se refiere el
apartado 1.

Articulo 6

Responsabilidades para registrar y verificar la exactitud de la informacién intercambiada a través de la Plataforma
SoHO de la UE

1. Los agentes y agentes autorizados velaran por que la informacién que introduzcan en la Plataforma SoHO de la UE
sea completa y exacta y respete el formato y las especificaciones definidos por la Junta de Coordinacién de SoHO.

2. Lasautoridades competentes en materia de SOHO serdn responsables del registro y la verificacion de la exactitud de la
informaci6n sobre los establecimientos y preparados de SoHO autorizados. Las autoridades competentes en materia de
SoHO también serdn responsables de mantener esta informacion actualizada y coherente con su registro nacional de
entidades de SOHO cuando dicho registro se establezca fuera de la Plataforma SoHO de la UE.
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3. La Comision garantizara la seguridad y la proteccion de todos los datos almacenados en la Plataforma SoHO de la UE
utilizando protocolos de seguridad y reglas de conectividad procedentes de normas abiertas de dominio ptiblico
establecidas por organismos u organizaciones internacionales de normalizacion.

Articulo 7
Presentacion de datos

Los datos se considerardn presentados a la Plataforma SoHO de la UE en la fecha en que se registren con éxito en la
Plataforma SoHO de la UE.

Articulo 8
Proteccién de datos personales

1. Los datos personales, incluidos los datos relativos a la salud, seudonimizados en caso necesario, se tratardn a través de
la Plataforma SoHO de la UE a efectos del cumplimiento de las obligaciones establecidas en el articulo 76, apartados 1 a 5,
del Reglamento (UE) 2024/1938.

2. Las categorias de datos personales que deben tratarse y sus periodos de conservacién se enumeran en el anexo II. La
Comision sera responsable de suprimir todos los datos personales recogidos en la Plataforma SoHO de la UE cuando haya
expirado el periodo de conservacion.

3. El administrador local serd responsable de la gestién de los datos personales de los agentes autorizados bajo su
responsabilidad. El administrador local, en cualquier momento tras la carga de los datos personales de los agentes
autorizados en la Plataforma SoHO de la UE, rectificard o suprimird los datos personales que sean inexactos o hayan
dejado de estar actualizados.

Articulo 9
Seguridad y proteccion de los datos personales

La Comision adoptard medidas para salvaguardar la seguridad y la proteccion de los datos personales, incluidos los datos
relativos a la salud, tratados a través de la Plataforma SoHO de la UE. Dichas medidas incluirdn la prevencién del acceso no
autorizado a datos personales, asi como la prevencion de la lectura, la copia, la modificacion o la supresion no autorizadas
de dichos datos, y garantizardn que los agentes autorizados solo tengan acceso a los datos cubiertos por su autorizacién de
acceso y que sea posible verificar y determinar qué datos han sido creados, modificados o suprimidos, por qué agente
autorizado y en qué momento.

Articulo 10

Apoyo técnico y administrativo

1. La Comision creard un equipo de apoyo para prestar asistencia oportuna a los agentes y los agentes autorizados de la
Plataforma SoHO de la UE que lo podran contactar a través de un buzén funcional especifico.

2. La Comisién pondrd manuales especificos a disposicion de los agentes y los agentes autorizados sobre la Plataforma
SoHO de la UE.

Articulo 11
Disposiciones de emergencia en caso de fallo prolongado o indisponibilidad de la Plataforma SoHO de la UE

1. La Comision, en colaboracién con las autoridades nacionales en materia de SoHO, elaborard disposiciones de
emergencia detalladas que se aplicardn en caso de fallo prolongado o indisponibilidad de la Plataforma SoHO de la UE o de
cualquiera de sus médulos o funcionalidades por motivos ajenos al control de la Comision.

2. Los mecanismos de emergencia detallados describirdn los procedimientos que deben seguirse, utilizando medios
electrénicos alternativos adecuados, para garantizar la continuidad de los procesos reguladores a los que contribuye la
Plataforma SoHO de la UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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Articulo 12

Seguridad de la tecnologia de la informacién
1. Cuando la Comisién sospeche que se ha producido un incidente de seguridad informatica, un riesgo para la seguridad
informatica o una amenaza para la seguridad informadtica que considere potencialmente perjudicial para la Plataforma
SoHO de la UE, sus datos o la confidencialidad de sus datos, podra suspender todo acceso a la Plataforma SoHO de la UE e
informar a las autoridades nacionales en materia de SOHO.
2. Todo agente o agente autorizado que tenga conocimiento de un incidente de seguridad informdtica, un riesgo para la

seguridad informatica o una amenaza para la seguridad informdtica, o sospeche de su existencia, informard de inmediato al
respecto a la Comision y a su autoridad nacional en materia de SoHO.

Articulo 13
Requisitos lingiiisticos

1. Lainterfaz de usuario de la Plataforma SoHO de la UE se facilitard en inglés.
2. Los Estados miembros, las autoridades competentes en materia de SoHO, la Junta de Coordinaciéon de SoHO, la
Comision y las entidades de SoHO utilizardn el inglés como lengua comtinmente entendida en el dmbito de las SOHO para
toda la informacion, los datos y los documentos intercambiados a través de la Plataforma SoHO de la UE, cuando proceda.

Articulo 14

Entrada en vigor y aplicacién

El presente Reglamento entrard en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Unién Europea.

Serd aplicable a partir del 7 de agosto de 2027.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada
Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el 18 de julio de 2025.

Por la Comisién
La Presidenta
Ursula VON DER LEYEN

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

MODULOS Y FUNCIONALIDADES

La plataforma SoHO de la UE proporcionard al menos los siguientes médulos y funcionalidades:

1)

un médulo sobre el registro de entidades de SoHO y la autorizacion de establecimientos de SOHO que permita:
a)  que los agentes registren su entidad de SoHO, incluidas las entidades de SOHO criticas, en el sistema;

b)  emitir un acuse de recibo del registro que puede ser generado automdticamente por la Plataforma SoHO de
la UE;

¢) la verificacion del registro por parte de las autoridades competentes en materia de SoHO, la solicitud de
informacién adicional y la respuesta a dicha solicitud;

d)  que el registro sea rechazado, modificado o validado y publicado, y que el resultado se comunique
automaticamente a través de la Plataforma SoHO de la UE al agente que haya registrado la entidad de SoHO,
incluidas las entidades de SoHO criticas;

e)  que los agentes y los agentes autorizados soliciten autorizacién como establecimiento de SoHO, incluidos los
establecimientos importadores de SoHO;

f)  emitir un acuse de recibo de la solicitud de autorizaciéon que puede ser generado automdticamente por la
Plataforma SoHO de la UE;

g)  que la autorizacion del establecimiento de SOHO sea verificada por la autoridad competente en materia de
SoHO;

h)  que la autorizacién sea rechazada, modificada o validada y publicada, y que el resultado se comunique
automdaticamente a través de la Plataforma SoHO de la UE al agente o al agente autorizado que haya solicitado
la autorizacion para el establecimiento de SoHO, incluidas las autorizaciones para los establecimientos
importadores de SOHO;

i) presentar, recuperar, almacenar, gestionar, manejar, intercambiar, analizar, rastrear y suprimir datos sobre
entidades de SoHO (criticas) y sobre establecimientos de SoHO, incluidos los establecimientos importadores
de SoHO;

j)  laimportacién masiva de datos sobre entidades de SOHO verificadas, incluidas las entidades de SoHO criticas, y
sobre los establecimientos de SoHO, incluidos los establecimientos importadores de SoHO, por parte de las
autoridades competentes en materia de SOHO;

un moédulo sobre el compendio de preparados de SoHO autorizados y el compendio de estudios clinicos aprobados
de preparados de SOHO que permita:

a)  que las autoridades competentes en materia de SOHO gestionen la informacién relacionada con la autorizacién
de preparados de SoHO;

b)  que las autoridades competentes en materia de SOHO asignen autorizaciones de preparados a entidades de
SoHO;

¢)  elacceso a la informacién relativa a los estudios clinicos de SOHO aprobados que se presenten a la Plataforma
SoHO de la UE;

d)  presentar, recuperar, almacenar, gestionar, manejar, intercambiar, analizar, rastrear y eliminar datos sobre las
autorizaciones de preparados de SOHO;

un médulo sobre la composicién de la Junta de Coordinacion de SoHO y un compendio de asesoramiento que:

a)  proporcione una lista de los miembros y suplentes de la Junta de Coordinaciéon de SoHO, su institucién de
origen y la declaracién de intereses;

b)  proporcione un compendio de asesoramiento sobre la situacion reglamentaria de las sustancias, los productos
o las actividades;

¢)  permita el intercambio de datos entre los miembros de la Junta de Coordinacién de SoHO;
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4)  un médulo sobre notificacién de vigilancia y alertas rapidas que permita:

a)

que la autoridad nacional en materia de SoHO o la autoridad competente en materia de SOHO se comunique
con otras autoridades nacionales en materia de SOHO y otras autoridades competentes en materia de SoHO,
asi como con el Centro Europeo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades (ECDC) en el caso de
alertas rapidas de SoHO relacionadas con enfermedades contagiosas;

que las autoridades nacionales en materia de SOHO presenten a la Plataforma SoHO de la UE un resumen anual
de las notificaciones de reacciones adversas graves o efectos adversos graves confirmados y de los informes de
investigacion relacionados;

5)  unmddulo de datos de actividad que permita:

a)

proporcionar informacién sobre los flujos de suministro, las alertas de suministro de SoHO criticas y las
situaciones de escasez;

que la autoridad competente en materia de SOHO o sus entidades de SOHO comuniquen los datos de actividad a
la Plataforma SoHO de la UE;

que la autoridad competente en materia de SoHO verifique los datos presentados por las entidades de SoHO y
exXija correcciones en caso necesario;

compilar los datos de actividad notificados por las entidades de SOHO en el mismo Estado miembro y elaborar
un informe anual agregado de actividad en materia de SOHO;

que la autoridad competente en materia de SOHO comunique a la Comision los datos de actividad, incluidos los
procedentes de registros mediante importacion masiva

que la autoridad nacional en materia de SOHO se comunique con otras autoridades nacionales en materia de
SoHO sobre los flujos de suministro, supervise las situaciones de escasez y emita alertas de suministro;

6)  un moédulo sobre directrices para la aplicacion de las normas que permita:

a)

que las autoridades competentes en materia de SOHO conserven directrices técnicas para la aplicacién de las
normas;

publicar directrices generales o remitirse a ellas;

que las autoridades nacionales en materia de SoHO publiquen o remitan a medidas especificas de los Estados
miembros;

7)  un mddulo de colaboracién que:

a)

permita el intercambio de datos entre los Estados miembros, las autoridades nacionales en materia de SoHO, las
autoridades competentes en materia de SoHO, la Comision, la Junta de Coordinacién de SoHO y las entidades
de SoHO a través de canales de comunicacion seguros para el intercambio restringido de informacién y datos,
en particular:

1)  las autoridades nacionales en materia de SoOHO de los Estados miembros;

2)  dos autoridades competentes en materia de SOHO dentro del mismo Estado miembro o entre una
autoridad competente en materia de SoHO y su autoridad nacional en materia de SOHO;

3)  las autoridades nacionales en materia de SOHO y la Comisi6n, en particular en relacién con los datos de
actividad relativos a las actividades en materia de SOHO de las entidades de SOHO, los resimenes de las
notificaciones y los informes de investigacion de reacciones adversas graves o efectos adversos graves
confirmados, alertas rdpidas de SOHO y alertas sobre el suministro de SOHO;

4)  las autoridades nacionales en materia de SOHO y la Junta de Coordinacién de SoHO;

5)  las autoridades nacionales en materia de SOHO y el ECDC, en relacién con las alertas rdpidas de SoHO
relacionadas con enfermedades contagiosas, cuando proceda;

6) las entidades de SoHO y sus respectivas autoridades competentes en materia de SoHO, cuando las
autoridades competentes en materia de SOHO decidan utilizar la Plataforma SoHO de la UE para dichos
intercambios;
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un médulo de publicacion consistente en:

a)

un componente del repositorio de datos y documentos que gestione todos los datos y documentos que entren
en la Plataforma SoHO de la UE, y que incorpore funcionalidades como el registro de datos con versiones, la
validacién automética de los datos de entrada antes del registro y un historial de datos para las pistas de
auditoria y la trazabilidad de los cambios por parte de los agentes autorizados;

un sitio web restringido que, mediante la publicacién de datos, la bisqueda, visualizacién y exportacién de
datos, asi como el andlisis de datos, presente informacién a los agentes autorizados y ponga a su disposicion
dicha informaci6n con arreglo a sus derechos de acceso;

un sitio web publico que permita al puablico en general visualizar, buscar y descargar todos los datos y
documentos ptiblicamente disponibles a que se refiere el articulo 74, apartado 3, del Reglamento
(UE) 2024/1938.

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

CATEGORIAS DE DATOS PERSONALES QUE DEBEN TRATARSE Y SUS PERIODOS DE CONSERVACION

Las siguientes categorias de datos personales se tratardn a través de la Plataforma SoHO de la UE:

1)  datos personales que identifiquen a los agentes autorizados y a las personas responsables de las entidades de SoHO:
Tipo de datos personales Finalidad del tratamiento Periodo de conservacion
Nombre, apellidos, afiliacién, Proporcionar un acceso seguro a la Hasta 5 aflos después de que el agente
direccién de correo electrénico y parte restringida de la Plataforma autorizado haya perdido la capacidad
c6digo alfanumérico de inicio de SoHO de la UE y garantizar la como agente autorizado de la
sesion del agente autorizado trazabilidad de todas las Plataforma SoHO de la UE
modificaciones introducidas en la
Plataforma SoHO de la UE
Registro de actividad Garantizar la trazabilidad de todas Hasta 5 afios después de que el agente
las modificaciones introducidas en la | autorizado haya perdido la capacidad
Plataforma SoHO de la UE como agente autorizado de la
Plataforma SoHO de la UE
Nombre, apellidos y direccién de Cumplir con las obligaciones Mientras la persona responsable de la
correo electrénico de la persona establecidas en el articulo 35, entidad de SoHO tenga esa
responsable de la entidad de SoHO apartado 3, letra b), del Reglamento | responsabilidad
(UE) 2024/1938
2)  datos personales, incluidos los datos relativos a la salud, intercambiados a través de la Plataforma SoHO de la UE y
necesarios para la aplicacion de los articulos 73 y 74 del Reglamento (UE) 2024/1938, teniendo en cuenta su
articulo 76:
Tipo de datos personales Finalidad del tratamiento Periodo de conservacion
Datos personales de identificacion de | Ayudar a detectar y evaluar los Hasta 30 afios después de la donacion
una donacién de SoHO o de un riesgos asociados a una donacién de
donante de SoHO SoHO o a un donante de SoOHO
concretos
Datos personales (identificacién y Supervisar el resultado clinico Hasta 30 afios después de la aplicacion
datos sanitarios) del participante en en el ser humano del preparado de
una evaluacion clinica SoHO
3)  datos personales de identificacion de los miembros y suplentes de la Junta de Coordinacién de SoHO:

Periodo en el que la
informacion estard

Tipo de datos personales

Finalidad del tratamiento

disponible puiblicamente
en la Plataforma SoHO
de la UE

Periodo de conservacion

Nombre, apellidos, nombre de

la institucién de origen y
declaracion de intereses del
miembro y del suplente de la
Junta de Coordinacién de
SoHO

Cumplir con las
obligaciones establecidas en
el articulo 68, apartado 3,y
en el articulo 74, apartado
3, letra g), del Reglamento
(UE) 2024/1938

Durante el periodo en
que el miembro o
suplente participe en
la Junta de
Coordinacién de
SoHO

Hasta 15 afios después de la
fecha en que el miembro o
suplente deje de participar en
la Junta de Coordinacién de
SoHO

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