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REGULAMENTO (UE) 2024/1938 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 13 de junho de 2024

relativo a normas de qualidade e seguran¢a para as substincias de
origem humana destinadas a aplicacio em seres humanos e que
revoga as Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento define medidas que fixam normas elevadas de
qualidade e seguranga para todas as substancias de origem humana
(SoHO, do inglés substances of human origin) destinadas a aplica¢do
no ser humano e para as atividades relacionadas com essas substancias.
Assegura um elevado nivel de prote¢do da saude humana, em especial
dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e da descendéncia de
procriagdo medicamente assistida, nomeadamente através do reforco da
continuidade do abastecimento de SoHO essenciais.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacao

1. O presente regulamento ¢ aplicavel:

a) As SoHO destinadas a aplicagio em seres humanos e as SoHO
utilizadas no fabrico de produtos regulamentados por outra legisla-
¢do da Unido, como referido no n.° 6, e destinadas a aplicagdo em
seres humanos;

b) Aos dadores de SoHO, aos recetores de SOHO e a descendéncia de
procriacdo medicamente assistida;

¢) As atividades SOHO com impacto direto na qualidade, seguranca ou
efetividade das SoHO, nomeadamente:

i) registo dos dadores de SoHO,
ii) historia clinica ¢ exame médico do dador de SoHO,

iii) controlo analitico dos dadores de SoHO ou das pessoas das
quais sdo colhidas as SoHO para utilizagdo autologa ou utili-
zagdo no ambito de uma relagdo,

iv) colheita,

V) processamento,

vi) controlo da qualidade,
vii) armazenamento,
viii) libertacao,

ix) distribuicao,

X) importagao,

xi) exportagao,

xii) aplica¢do em seres humanos,
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xiii) registo dos resultados clinicos.
2. O presente regulamento ndo ¢ aplicavel:

a) A Orgdos destinados a transplantagdo na ace¢dio do artigo 3.°, ali-
neas h) e q), da Diretiva 2010/53/UE,

b) Ao leite materno caso seja utilizado exclusivamente para alimentar
o proprio filho, sem qualquer processamento efetuado por uma en-
tidade SoHO.

3. O presente regulamento ndo prejudica a legislagdo nacional que
prevé regras relativas a aspetos das SOHO que ndo sejam a sua quali-
dade e seguranga nem a seguranga dos dadores de SoHO.

4. Em derrogagdo do n.° 1 do presente artigo, as disposi¢des do
presente regulamento relativas a publicagdo ou comunicagdo de infor-
magdes, em especial as obrigagdes previstas a este respeito no artigo 4.
° n.° 2, no artigo 7.° no artigo 19.°, n.° 3, nos artigos 29.°, 31.°, 41.°,
63.°, 64.° ¢ 67.° e no artigo 81.°, n.° 3, alinea b), ndo sdo aplicaveis
quando essa publicacdo ou comunicagdo possa implicar um risco para
a seguranca ¢ a defesa nacionais.

5. No caso de SoHO destinadas a uso autdlogo:

a) quando as SoHO sdo processadas ou armazenadas antes da aplica-
¢do em seres humanos, o presente regulamento ¢ aplicavel;

b) quando as SoHO ndo s@o processadas nem armazenadas antes da
aplicacdo em seres humanos, o presente regulamento nao ¢ aplica-
vel.

6. No caso de SOHO colhidas para efeitos de fabrico de dispositivos
médicos, regulados pelo Regulamento (UE) 2017/745, medicamentos,
regulados pela Diretiva 2001/83/CE, medicamentos de terapia avanca-
da, regulados pelo Regulamento (CE) n.° 1394/2007, ou medicamentos
experimentais, regulados pelo Regulamento (UE) n.° 536/2014, apli-
cam-se as disposi¢cdes do presente regulamento relativas as atividades
SoHO referidas no n.° 1, alinea c), subalineas i) a iv) e viii), do
presente artigo. Na medida em que as atividades SoHO referidas no
n.° 1, alinea c), subalineas vii), ix), x) e xi), do presente artigo sejam
realizadas em SoHO até, e inclusive, a sua distribui¢do a um fabricante
regulado por outra legislagdo da Unido, tal como referido no presente
nimero, o presente regulamento ¢ igualmente aplicavel.

7.  Em derrogagdo do n.° 6, caso as SoHO sejam utilizadas para
fabricar produtos regulamentados por outra legislagdo da Unido e tais
produtos se destinem exclusivamente a utilizagdo terapéutica na pessoa
de quem as SoHO foram colhidas, aplicam-se as disposi¢cdes do pre-
sente regulamento relativas as atividades SoHO referidas no n.° 1,
alinea c), subalineas iii) e iv).

8. Quando as SoHO ndo viaveis ou os seus derivados, na ace¢ao do
artigo 2.°, n.°° 16 e 17, do Regulamento (UE) 2017/745, incorporarem,
como parte integrante, um dispositivo médico, e quando a acdo da
SoHO ndo viaveis ou dos seus derivados for principal a do dispositivo
médico, o presente regulamento aplica-se as SOHO ndo viaveis ou aos
seus derivados e a combinagdo final fica sujeita ao presente regulamen-
to. Quando a ac¢do das SoHO ndo viaveis ou dos seus derivados for
acessoria a do dispositivo médico, o presente regulamento aplica-se
a todas as atividades SoHO a que as SoHO ndo viaveis ou os seus
derivados estdo sujeitas até, e inclusive, a sua distribuicdo para inte-
grac¢do no dispositivo médico, devendo a combinagdo final estar sujeita
ao Regulamento (UE) 2017/745.
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Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

«Substancia de origem humana» ou «SoHO», qualquer substancia
colhida do corpo humano, quer contenha ou ndo células e indepen-
dentemente de essas células se encontrarem ou ndo vivas, incluindo
as preparagdes de SoHO resultantes do processamento dessa subs-
tancia;

«SoHO essencialy, uma SoHO cujo fornecimento insuficiente re-
sultara em danos graves ou em risco de danos graves para a satde
dos recetores ou numa interrup¢do grave do fabrico de produtos
regulados por outra legislacio da Unido, tal como referido no
artigo 2.°, n.° 6, sempre que um fornecimento insuficiente desses
produtos resulte em danos graves ou em risco de danos graves para
a saude humana;

«SoHO reprodutivay, esperma, oocitos, tecido ovarico e testicular
humanos destinados a serem utilizados para efeitos de procriagdo
medicamente assistida ou de restaura¢do da funcdo enddcrina; para
efeitos da presente definigdo, os embrides sdo considerados SOHO
reprodutivas, mesmo que ndo sejam colhidos a partir do corpo
humano;

«Componente sanguineo», um componente do sangue, tais como
globulos vermelhos, globulos brancos, plaquetas e plasma, que
pode ser separado do sangue;

«Déadiva de SoHO», um processo através do qual uma pessoa doa,
de forma voluntaria e altruista, SOHO de partes do seu corpo
a pessoas que delas necessitem, ou autoriza a utilizagdo pdstuma
de tal SoHO; inclui as formalidades, o exame e tratamentos médi-
cos necessarios, bem como a monitorizagdo do dador de SoHO,
independentemente de tal dadiva ser ou ndo bem-sucedida; inclui
também, quando aplicavel, os casos em que o consentimento
¢ dado por uma pessoa autorizada nos termos da legislagdo nacio-
nal;

«Dador de SoHO», um dador vivo ou falecido de SoHO;

«Dador vivo de SoHO», uma pessoa viva que se tenha volunta-
riado a uma entidade SoHO ou que seja representada por uma
pessoa que dé consentimento em seu nome, nos termos da legis-
lagdo nacional, com vista a efetuar uma dadiva de SoHO, para
efeitos de uso numa outra pessoa que ndo a propria e para utili-
zagdes que nao a utilizagdo no ambito de uma relagdo;

«Dador falecido de SoHO», uma pessoa falecida que tenha sido
referenciada para uma entidade SoHO com vista a colheita de
SoHO e que tenha dado o seu consentimento para o efeito ou da
qual é permitida a colheita de SoHO, nos termos da legislagao

nacional;

«Recetor de SOHO», a pessoa a quem as SoHO sdo aplicadas ou
em relacdo a qual se prevé a aplicacdo de SoHO, através de uma
utilizagdo alogénica, autdloga ou utilizacdo no ambito de uma
relagdo;

«Recetor», um recetor de SOHO ou qualquer pessoa que receba um
produto fabricado a partir de SoHO, regulamentado por outra le-
gislagdo da Unido, como referido no artigo 2.°, n.° 6;
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11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

«Consentimentoy:

a) A autorizacdo concedida livremente, sem coagdo, por um dador
vivo de SoOHO ou um recetor de SOHO para prosseguir uma
acdo que os afete;

b) A autorizagdo concedida livremente, sem coacdo, por qualquer
pessoa que dé consentimento em nome de um dador vivo de
SoHO ou de um recetor de SOHO que ndo tenha capacidade
para dar o seu consentimento, ou a autorizacdo concedida ao
abrigo da legislacdo nacional, para uma agdo em relagdo ao
dador vivo de SoHO ou ao recetor de SoHO; ou

¢) A autoriza¢do concedida livremente, sem coagdo, por qualquer
pessoa que dé o seu consentimento, ou a autorizagdo dada ao
abrigo do direito nacional, para uma agdo no caso de um dador
falecido de SoHO, em conformidade com a legislagdo nacional;

«Utilizagdo alogénica», a aplicacdo em seres humanos de SoHO
colhidas de uma pessoa que ndo o recetor de SoHO;

«Utilizagdo autdloga», a aplicacdo em seres humanos de SoHO
colhidas de uma pessoa na mesma pessoa;

«Utilizacdo no ambito de uma relagdo», a utilizagdo de SoHO
reprodutivas para procriacdo medicamente assistida entre pessoas
com uma relagdo fisica intima;

«Déadiva por terceiros», a dadiva de SOHO reprodutivas para utili-
zagdo na procriagdo medicamente assistida de um recetor de SoHO
com o qual o dador de SOHO ndo tem uma relagdo fisica intima;

«Procriacdo medicamente assistida», qualquer intervengdo labora-
torial ou médica, incluindo quaisquer etapas preparatorias, que
envolva o manuseamento de SoHO reprodutivas para efeitos da
facilitagdo da gravidez ou da preservacao da fertilidade;

«Preservacao da fertilidade», o processo de preservar ou proteger
SoHO reprodutivas de uma pessoa destinada a ser posteriormente
utilizada na sua vida;

«Descendéncia de procriagdo medicamente assistida», criangas nas-
cidas na sequéncia da procriagdo medicamente assistida;

«Aplicagdo em seres humanos», inser¢do, implanta¢do, injegdo,
infusdo, transfusdo, transplantagdo, ingestdo, transferéncia, insemi-
nac¢do ou outra forma de adi¢do ao corpo humano, a fim de criar
uma interagcdo bioldgica com esse corpo;

«Recrutamento de dadores de SOHO», qualquer atividade destinada
a informar as pessoas acerca de atividades relacionadas com dadi-
vas de SoHO ou a incentiva-las a doar SoHO,;

«Registo de dadores de SoHO», inscricdo num registo e transferén-
cia para outros registos, se for caso disso, de informagdes sobre um
dador de SoHO essenciais para identificar uma correspondéncia
com um potencial recetor de SoHO;

«Colheita», um processo através do qual as SOHO sdo obtidas de
uma pessoa, incluindo quaisquer etapas preparatorias, como o tra-
tamento com hormonas, necessarias para facilitar o processo numa
entidade SoHO ou sob a supervisdo desta entidade;
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23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

32)

33)

34)

«Processamentoy», qualquer operacdo envolvida no manuseamento
de SoHO, incluindo, mas ndo limitado, a lavagem, a moldagem,
a separacdo, a descontaminagdo, a esterilizagdo, a preservagdo e a
embalagem, exceto no que se refere a0 manuseamento preparatorio
de SoHO para aplicagdo imediata em seres humanos durante uma
intervengdo cirurgica, sem que as SoHO sejam removidas do
campo operatdrio antes de serem aplicadas;

«Controlo da qualidade», a realizagdo de um teste ou um conjunto
de testes ou verificagdes pré-definidos para confirmar que critérios
de qualidade pré-definidos sdo cumpridos;

«Armazenamento», a manutencdo de SoHO em condigdes contro-
ladas adequadas;

«Libertacdo», um processo através do qual se verifica que uma
SoHO satisfaz critérios definidos de qualidade e seguranca e as
condi¢des de qualquer autorizagdo aplicavel, antes da distribuig¢@o
ou da exportagao;

«Distribuigdo», o fornecimento, na Unido, de SoHO libertadas:

a) Destinadas a aplica¢do em seres humanos num recetor de SOHO
especifico na mesma entidade SOHO ou noutra entidade SoHO;

b) Destinadas a aplicagdo em seres humanos em geral, sem a iden-
tificagdo prévia de um recetor de SoHO especifico, na mesma
entidade SoHO ou noutra entidade SoHO;

¢) Destinadas ao fabrico de produtos regulados por outra legisla-
¢do da Unido, como referido no artigo 2.°, n.° 6, para um
fabricante desses produtos;

«Importacao», as atividades realizadas para introduzir SoOHO na
Unido a partir de um pais terceiro antes da sua libertagdo;

«Fornecedor de um pais terceiro», uma organizagdo, localizada
fora da Unido, contratada para fornecer SOHO ou realizar ativida-
des que possam influenciar a qualidade e seguranga das SoHO
importadas;

«Exportacdo», as atividades realizadas para enviar SOHO da Unido
para um pais terceiro;

«Registo dos resultados clinicos», a gestdo de um registo clinico
no qual sdo registadas informagdes sobre os resultados da aplica-
¢do de um plano de monitorizagdo dos resultados clinicos, in-
cluindo a transferéncia dessas informacdes para outros registos;

«Plano de monitorizagdo dos resultados clinicos», um programa
destinado a avaliar a seguranca ¢ a efetividade de uma preparagao
de SoHO na sequéncia da aplicagdo em seres humanos;

«Entidade SoHO», uma entidade legalmente estabelecida na Unido
que realiza uma ou mais das atividades SoHO referidas no artigo 2.
°, n.° 1, alinea c);

«Entidade SoHO essencial», uma entidade SoHO que realiza ati-
vidades que contribuem para o fornecimento de SoHO essenciais,
sendo a escala dessas atividades tal que a incapacidade de as
realizar ndo pode ser compensada por atividades de outras entida-
des SoHO ou por substancias ou produtos alternativos para os
recetores;
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35)

36)

37)

38)

39)

40)

41)

42)

43)

44)

45)

«Estabelecimento SoHO», uma entidade SoHO que exerce uma das
seguintes atividades SoHO;

a) Processamento e armazenamento;
b) Libertagao;
¢) Importagao;
d) Exportagao;

«Pessoa responsavel», uma pessoa nomeada numa entidade SoHO
que tem a responsabilidade de assegurar o cumprimento com o pre-
sente regulamento;

«Preparagdo de SoHO», um tipo de SoHO que:

a) Foi submetida a processamento e, se for caso disso, a uma ou
varias outras atividades SoHO referidas no artigo 2.°, n.° 1,
alinea c);

b) Tem uma indica¢do clinica especifica; e

¢) Se destina a aplicagdo em seres humanos num recetor de SoHO
ou se destina a distribuicdo;

«Autorizagdo de uma preparagdo de SoHO», a aprovagdo formal
de uma preparacdo de SoHO por uma autoridade competente So-
HO;

«Efetividade das SoHO», a medida em que a aplicagdo em seres
humanos de SoHO atinge o resultado bioldgico ou clinico preten-
dido no recetor de SoHO;

«Estudo clinico de SoHO», uma avaliagdo experimental de uma
preparacdo de SoHO em seres humanos, com vista a retirar con-
clusdes quanto a sua seguranga ¢ efetividade;

«Compéndio de SoHO», uma lista, mantida atualizada pelo Conse-
lho de Coordenagdao SoHO (CCS), das decisdes tomadas a nivel
dos Estados-Membros e dos pareceres emitidos pelas autoridades
competentes SOHO e pelo CCS sobre o estatuto regulamentar de
substancias, produtos ou atividades especificos e publicada na Pla-
taforma SoHO da UE;

«Vigilancia», um conjunto de procedimentos organizados de vigi-
lancia e comunicag@o relativos as reagdes e incidentes adversos;

«Reagdo adversa», qualquer incidente que possa ser razoavelmente
associado a qualidade ou seguranca das SoHO, ou a sua colheita
a partir de um dador de SoHO ou a aplicacdo em seres humanos
num recetor de SoHO, que tenha causado danos a um dador vivo
de SoHO, a um recetor de SOHO ou a descendéncia de procriag@o
medicamente assistida;

«Incidente adverso», qualquer incidente ou erro associado as ati-
vidades SoHO que possa afetar a qualidade ou a seguranca das
SoHO de uma forma que implique um risco de danos para um
dador vivo de SoHO, para um recetor de SOHO ou para a descen-
déncia de procriagdo medicamente assistida;

«Reagdo adversa grave» ou «RAG», uma reagdo adversa que re-
sulte em:

a) Morte;

b) Anomalia potencialmente mortal, causadora de deficiéncia ou
incapacidade, incluindo a transmissdo de um agente patogénico
ou de uma substancia toxica que possa causar essa anomalia;
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46)

47)

48)

49)

¢) Transmissdo de uma perturbagdo genética que:

i) no caso de procriagdo medicamente assistida com dadiva
por terceiros, resultou na perda da gravidez ou pode resultar
numa condi¢do potencialmente fatal, causadora de deficién-
cia ou incapacitante na descendéncia de procriacdo medica-
mente assistida, ou

ii) no caso de procriagdo medicamente assistida no contexto da
utilizagdo no ambito de uma relag@o, resultou na perda da
gravidez ou pode resultar numa condicdo potencialmente
fatal, causadora de deficiéncia ou incapacitante na descen-
déncia de procriagdo medicamente assistida, devido a um
erro no teste genético pré-implantagio;

d) Em hospitalizagdo ou no prolongamento da hospitalizagio;

e) A necessidade de uma intervengdo clinica importante para pre-
venir ou reduzir os efeitos de qualquer um dos resultados refe-
ridos nas alineas a) a d);

f) Num estado de satde deficiente prolongado de um dador de
SoHO na sequéncia de dadivas individuais ou multiplas de
SoHO;

«Incidente adverso grave» ou «IAGy», um incidente adverso que
acarreta o risco de resultar:

a) Numa distribui¢do inadequada de SoHO;

b) Num defeito que represente um risco para os beneficiarios ou
dadores SoHO numa entidade SoHO suscetivel de ter implica-
¢Oes para outros beneficiarios ou dadores SOHO devido a parti-
lha de praticas, servigos, fornecimentos ou equipamento critico;

¢) Na perda de uma quantidade de SoHO que provoque o adia-
mento ou o cancelamento de aplicacdes em seres humanos;

d) Na perda de SoHO altamente compativel ou de SoHO para
utilizagdo autdloga;

e) Numa troca de SOHO reprodutivas que faz com que um odcito
seja fertilizado com esperma de uma pessoa que ndo a pessoa
prevista ou que as SoHO reprodutivas sejam aplicadas a um
recetor de SoHO que ndo o recetor de SoHO previsto;

f) Na perda da rastreabilidade das SoHO;

«Imputabilidade», a probabilidade de uma reagdo adversa, num
dador vivo de SoHO estar associada ao processo de colheita ou
de tal reacdo, num recetor de SOHO ou na descendéncia de pro-
criagdo medicamente assistida, estar associada a aplicagdo dessas
SoHO;

«Gravidade», o grau de gravidade de uma reagdo adversa que
envolva danos a um dador vivo de SoHO, a um recetor de
SoHO ou a descendéncia de procriacdo medicamente assistida ou
para a saude publica em geral, ou o grau de gravidade de um
incidente adverso que envolva um risco de tais danos;

«Sistema de gestdo da qualidade», um sistema formalizado que
documenta processos, procedimentos e responsabilidades para
apoiar de forma coerente o cumprimento de normas de qualidade
definidas;
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50) «Organismo delegado», uma entidade juridica na qual a autoridade
competente SOHO delegou determinadas atividades de supervisao
de SoHO em conformidade com o artigo 9.°, n.° 1;

51) «Auditoria», um exame sistematizado e independente para deter-
minar se as atividades e os respetivos resultados estdo em confor-
midade com a legislagdo e as disposi¢cdes previstas e se essas
disposicdes sdo aplicadas de forma efetiva e sdo adequadas para
alcancar os objetivos;

52) «Inspe¢do», um controlo formal e objetivo por uma autoridade
competente SOHO ou organismo delegado SoHO para avaliar
a conformidade com os requisitos do presente regulamento ¢ de
outra legislagdo pertinente da Unido ou nacional;

53) «Rastreabilidade», a capacidade de localizar e identificar SoHO
desde a colheita até a aplicagdo em seres humanos, a eliminago
ou a distribui¢do para o fabrico de produtos regulamentados por
outra legislagdo da Unido, tal como referido no artigo 2.°, n.° 6;

54) «Codigo Unico Europeuy, o identificador tnico aplicado a determi-
nadas SoHO distribuidas na Unido;

55) «Monografia SOHO da EDQM», uma especificagdo dos parametros
criticos de qualidade de uma determinada preparagdo de SoHO
definida pela Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos
e Cuidados de Saude do Conselho da Europa (EDQM);

56) «Compensagdo», a reparagdo de eventuais perdas ou o reembolso
de despesas associadas a dadiva de SoHO;

57) «Neutralidade financeira da doagdo» significa que o dador do
SoHO ndo tera qualquer ganho ou perda financeira em resultado
da dadiva;

58) «Resiliéncia da base de dadores de SoHO», a capacidade do sis-
tema de colheita de dadivas se apoiar num grande nimero de
dadores de SoHO para uma determinada categoria de SoHO;

59) «Autonomia europeia», o grau de independéncia da Unido em
relagdo a paises terceiros no que respeita a colheita de SoHO, ao
fabrico de preparagcdes de SoHO e a quaisquer outras atividades
SoHO, relacionadas com SoHO essenciais.

Artigo 4.°

Medidas mais rigorosas dos Estados-Membros

1.  Os Estados-Membros podem manter ou introduzir, nos seus ter-
ritérios nacionais, medidas mais rigorosas do que as previstas no pre-
sente regulamento, desde que tais medidas sejam compativeis com
o direito da Unido e proporcionais ao risco para a saide humana,
nomeadamente a luz do conhecimento cientifico pertinente.

2. Os Estados-Membros devem disponibilizar ao publico, incluindo
na Internet, sem demora injustificada, os pormenores sobre as medidas
mais rigorosas adotadas em conformidade com o n.° 1. A autoridade
nacional SoOHO deve apresentar a Plataforma SoHO da UE os porme-
nores de qualquer uma dessas medidas mais rigorosas.
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CAPITULO 11

AUTORIDADES COMPETENTES SOHO DOS ESTADOS-MEMBROS

Artigo 5.°

Designacdo das autoridades competentes SoOHO

1.  Os Estados-Membros designam a autoridade ou autoridades com-
petentes SOHO a quem confiam a responsabilidade pelas atividades de
supervisdo SoHO. A autoridade ou autoridades competentes SoHO
devem ser independentes de qualquer entidade SoHO.

2. Um Estado-Membro pode atribuir responsabilidades pelas ativida-
des de supervisao SoHO a mais do que uma autoridade competente
SoHO, a nivel nacional, regional ou local.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que as autoridades compe-
tentes SoHO:

a) Tém autonomia para agir e tomar decisdes de forma independente
e imparcial, respeitando simultaneamente os requisitos de organiza-
¢do administrativa interna determinados ao abrigo da legislagdo na-
cional;

b) Dispoem dos poderes necessarios para:

i) executar adequadamente as atividades de supervisdo SoHO de
que foram incumbidas, incluindo ter acesso as instalacdes e aos
documentos e amostras mantidos pelas entidades SoHO e por
quaisquer terceiros contratados por uma entidade SoHO,

ii) ordenar a suspensdo ou cessagdo imediata de uma atividade
SoHO que constitua um risco imediato para os dadores de So-
HO, os recetores de SoHO, a descendéncia de procriagdo medi-
camente assistida ou o publico em geral,

¢) Dispdoem de, ou tém acesso a, recursos humanos e financeiros, ca-
pacidade operacional e conhecimentos especializados suficientes,
nomeadamente conhecimentos técnicos especializados, para alcangar
os objetivos e cumprir as obrigacdes que lhes incumbem por forga
do presente regulamento;

d) Estdo sujeitas a obrigagdes de confidencialidade apropriadas, de
modo a poderem cumprir o disposto no artigo 75.°.

4. Se um Estado-Membro designar uma tinica autoridade competente
SoHO em conformidade com o n.° 1 do presente artigo, essa autoridade
competente SOHO deve também ser considerada a autoridade nacional
SoHO. Se um Estado-Membro designar mais do que uma autoridade
competente SOHO em conformidade com o referido nimero, deve de-
signar de entre elas uma Vinica autoridade nacional SoHO, nos termos
do direito nacional. A autoridade nacional SoHO ¢ responsavel pelas
tarefas referidas no artigo 8.°, n.° 2. A designagdo de uma unica auto-
ridade nacional SoOHO nado deve impedir o Estado-Membro de atribuir
determinadas tarefas a outras autoridades competentes SOHO, em espe-
cial a gestdo dos alertas rapidos SoHO, a fim de assegurar uma comu-
nicagdo eficiente e agil sempre que reagdes adversas graves ou inci-
dentes adversos graves envolvam mais do que um Estado-Membro.

5. Os Estados-Membros devem apresentar a Plataforma SoHO da
UE informagdes, que mantém atualizadas, sobre:

a) O nome e os dados de contacto da autoridade nacional SoHO refe-
rida no n.° 4;
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b) Os nomes e os dados de contacto de todas as autoridades compe-
tentes SOHO designadas em conformidade com o n.° 1, sempre que
diferirem da autoridade nacional SoHO a que se refere o n.° 4.

Artigo 6.°

Independéncia e imparcialidade

1.  No desempenho das suas atribuicdes e no exercicio dos seus
poderes, as autoridades competentes SOHO devem agir de forma inde-
pendente e imparcial, no interesse publico e sem qualquer influéncia
externa, como influéncias politicas ou interferéncia por parte da induas-
tria.

2. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que o pessoal
que exerce atividades de supervisao SoHO, nomeadamente os inspeto-
res e avaliadores, ndo tem qualquer interesse financeiro ou outro que
possa ser considerado prejudicial a sua independéncia e, em especial,
que ndo se encontre numa situacdo que possa, direta ou indiretamente,
afetar a imparcialidade da sua conduta profissional. O pessoal que
exerce atividades de supervisdo SoHO deve apresentar uma declaragdo
dos seus interesses e atualizar regularmente essa declaragdo. Nessa
base, as autoridades competentes SOHO devem tomar as medidas per-
tinentes para atenuar o risco de conflito de interesses.

Artigo 7.°

Transparéncia

1. As autoridades competentes SOHO devem:

a) Desenvolver as atividades de supervisio SoHO de que foram in-
cumbidas de modo transparente, respeitando, pelo menos, os requi-
sitos de publicacdo previstos no presente regulamento; e

b) Tornar acessiveis e claras ao publico as decisdes de execugdo to-
madas nos termos do artigo 19.°, n.”* 7, 8 € 9, do artigo 25.°, n.*® 3,
4 ¢ 5, ou do artigo 27.°, n.° 8, alinea h), e os motivos subjacentes
a elas, nos casos em que:

i) uma entidade SoHO ndo cumpra o presente regulamento, ou

i) se verifique um risco para a seguranca dos dadores, dos recetores
de SoHO ou da descendéncia de procriagdo medicamente assis-
tida ou ainda para a satde publica.

2. O disposto no n.° 1 do presente artigo néo prejudica o disposto no
artigo 75.° nem a legislagdo nacional em matéria de acesso a informa-
¢do.

3.  As autoridades competentes SOHO devem prever nos respetivos
regulamentos internos as disposi¢des praticas de aplicacdo das regras de
transparéncia a que se refere o n.° 1.

Artigo 8.°

Responsabilidades e obrigacées gerais das autoridades competentes
SoHO

1. As autoridades competentes SOHO sdo, no seu territorio, respon-
saveis pelas atividades de supervisdo SoHO, a fim de verificar a con-
formidade efetiva das:

a) Entidades SOHO com os requisitos previstos no presente regulamen-
to; e ainda
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b) Preparacdes de SoOHO com a respetiva autorizagao.

2. Cabe a autoridade nacional SoHO designada em conformidade
com o artigo 5.°, n.° 4, coordenar os intercAmbios de informagdes
com a Comissdo e com as autoridades nacionais SoHO de outros
Estados-Membros, bem como executar outras tarefas, previstas no ar-
tigo 4.°, n.° 2, no artigo 12.°, n.° 4, no artigo 13.°, n.°* 2, 3 e¢ 4, no
artigo 16.°, n.° 1, no artigo 31.°, n.° 4, no artigo 33.°, n.°* 13 ¢ 14, no
artigo 34.°, n.° 2, no artigo 62.°, no artigo 64.°, n.° 3, no artigo 65.°,
n.°° 3 e 4 e no artigo 68.°, n.°° 2 e 5. A autoridade nacional SoHO pode
também ser incumbida da tarefa prevista no artigo 12.°, n.° 1.

3. As autoridades competentes SOHO devem:

a) Dispor de, ou ter acesso a, um numero suficiente de pessoal devi-
damente qualificado e experiente, recursos humanos e financeiros,
capacidade operacional e conhecimentos especializados, nomeada-
mente conhecimentos técnicos especializados, para realizar de forma
eficiente e efetiva as atividades de supervisdo de SoHO de que
foram incumbidas;

b) Dispor de procedimentos para assegurar o cumprimento das obriga-
¢des de confidencialidade previstas no artigo 75.°;

¢) Garantir a independéncia, a imparcialidade, a transparéncia, a efeti-
vidade, a qualidade, a adequacdo a finalidade e a coeréncia das suas
atividades de supervisao SoHO;

d) Dispor de instalagdes e equipamento adequados e devidamente man-
tidos para assegurar que o pessoal possa realizar as suas atividades
de supervisdo de SoHO de forma segura, eficiente e efetiva;

e) Dispor de um sistema de gestdo da qualidade ou de procedimentos
normalizados documentados para as atividades de supervisao SoHO
de que foram incumbidas que inclua um plano para a continuidade
das suas atividades no caso de ocorrerem situagdes de crise que
impecam o exercicio normal das suas fungoes;

f) Elaborar e implementar programas de formacdo, ou facultar acesso
a tais programas, a fim de assegurar que o pessoal que exerce
atividades de supervisdo SoHO beneficia de formacdo adequada
na respetiva area de competéncias;

g) Proporcionar ao seu pessoal a possibilidade de participar na forma-
¢do da Unido referida no artigo 70.°, sempre que essa formagio
esteja disponivel e seja pertinente.

Artigo 9.°

Delegacdo de determinadas atividades de supervisio SoHO noutros
organismos

1.  Os Estados-Membros podem habilitar uma autoridade competente
SoHO incumbida de qualquer uma das atividades de supervisdo SoHO
referidas nos artigos 20.°, 22.°, 27.°, 28.° ¢ 29.°, no artigo 31.°, n.° 1,
no artigo 32.°, n.° 1, e no artigo 33.°, n.”® 2, 3, n.° 4, alinea a), e n.*® 5,
6 ¢ 8 a 12, a delegar essa atividade de supervisdio SoHO num ou mais
organismos («organismos delegados»).
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2. Os Estados-Membros devem assegurar que os organismos delega-
dos dispdem dos poderes necessarios para exercer de modo efetivo as
atividades de supervisdo SoHO que lhes foram delegadas e cumprir as
obrigagdes previstas no artigo 10.°. As autoridades competentes SoHO
que delegam atividades de supervisdo SoHO num organismo delegado,
em conformidade com o n.° 1 do presente artigo, devem ter celebrado
um acordo escrito com esse organismo delegado.

3. As autoridades competentes SoHO delegantes devem assegurar
que o acordo escrito referido no n.° 2 do presente artigo inclui, no
minimo, o seguinte:

a) Uma descri¢do precisa das atividades de supervisdo SoHO que o or-
ganismo delegado devera realizar e das condigdes em que se espera
que essas atividades sejam realizadas;

b) As condi¢des de participagdo do organismo delegado em sistemas
de certificacdo ou noutros sistemas a nivel da Unido, quando dis-
poniveis, a fim de assegurar a aplicacdo uniforme dos principios de
boas praticas exigidos para o seu sector relevante;

¢) Uma descricdo precisa das disposi¢cdes que asseguram uma coorde-
na¢do eficiente e efetiva entre a autoridade competente SOHO dele-
gante ¢ o organismo delegado;

d) Disposigoes relativas ao cumprimento das obrigagdes previstas nos
artigos 10.° e 11.%

e) Disposicoes relativas a denuncia do referido acordo em caso de
retirada da delegagdo nos termos do artigo 11.°.

4. As autoridades competentes SOHO que tenham delegado ativida-
des de supervisio SoHO nos termos do n.° 1 devem apresentar a Pla-
taforma SoHO da UE os nomes e os dados de contacto dos organismos
delegados, juntamente com indicacdes pormenorizadas a respeito das
atividades de supervisio SoHO delegadas.

Artigo 10.°

Obrigacées dos organismos delegados

1.  Os organismos delegados nos quais tenham sido delegadas ativi-
dades de supervisio SOHO em conformidade com o artigo 9.° devem:

a) Respeitar as obrigagdes previstas no artigo 8.°, n.° 3;

b) Informar regularmente as autoridades competentes SoHO delegan-
tes, e sempre que essas autoridades competentes SoHO delegantes
o solicitem, do resultado das atividades de supervisio SoHO por
elas realizadas;

¢) Informar imediatamente as autoridades competentes SOHO delegan-
tes sempre que o resultado das atividades de supervisio SoHO
delegadas revele incumprimento ou aponte para a probabilidade de
incumprimento, salvo se acordos escritos especificos em contrario
tiverem sido celebrados entre a autoridade competente SoHO dele-
gante em causa ¢ os organismos delegados; e

d) Cooperar plenamente com as autoridades competentes SOHO dele-
gantes, nomeadamente facultando o acesso as suas instalagdes e a
sua documentacdo, incluindo aos seus sistemas informaticos.
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2. Aplicam-se aos organismos delegados os artigos 6.° ¢ 75.° ¢, se
for caso disso, os artigos 23.° e 30.°.

Artigo 11.°

Obrigagoes das autoridades competentes SOHO delegantes

As autoridades competentes SOHO que tenham delegado determinadas
atividades de supervisdo SoHO em organismos delegados em confor-
midade com o artigo 9.° devem:

a) Realizar regularmente auditorias aos organismos delegados;

b) Retirar, se for caso disso, total ou parcialmente a delegacdo sem
demora e, em especial, nos casos em que:

i) existam indicios de que os organismos delegados nao estejam
a desempenhar adequadamente as atividades de supervisdo
SoHO que lhes foram delegadas,

if) os organismos delegados ndo tenham tomado medidas adequa-
das e atempadas para corrigir as deficiéncias identificadas no
decurso das atividades de supervisdo SoHO, ou

iii) existam indicios de que a independéncia ou imparcialidade dos
organismos delegados esteja comprometida.

O intervalo de tempo entre as auditorias a que se refere o primeiro
paragrafo, alinea a), do presente artigo deve ser determinado pela au-
toridade competente SoHO delegante, tendo em conta a participagdo
dos organismos delegados na certificacdo ou noutros sistemas referidos
no artigo 9.°, n.° 3, alinea b), bem como o ambito das atividades de
supervisdo SoHO delegadas e o impacto destas na qualidade e seguranca
das SoHO.

Artigo 12.°

Comunicacdo e coordenacio entre as autoridades competentes
SoHO

1. Nos casos em que mais do que uma autoridade competente SoHO
seja responsavel por exercer atividades de supervisdio SoHO num Es-
tado-Membro nos termos do artigo 5.°, n.° 2, o Estado-Membro ou
a autoridade nacional SoHO deve assegurar uma coordenacao eficiente
e efetiva entre todas as autoridades competentes SoHO envolvidas,
a fim de assegurar a coeréncia e a efetividade das atividades de super-
visdo SoHO realizadas em todo o seu territdrio.

2. Num Estado-Membro, as autoridades competentes SOHO devem
cooperar entre si. Devem comunicar entre si e, em especial, a autoridade
nacional SOHO as informagdes necessarias para a execucao efetiva das
atividades de supervisdo SoHO previstas no presente regulamento e das
atribui¢des da autoridade nacional SoHO, conforme referidas no ar-
tigo 8.°, n.° 2.

3. Nos casos em que uma autoridade competente SOHO emita um
parecer dirigido a uma entidade SoHO sobre a aplicabilidade do pre-
sente regulamento a uma determinada substancia, produto ou atividade
no seu territorio, tal autoridade competente SOHO deve notificar a au-
toridade nacional SOHO do parecer emitido. Esta ultima, por sua vez,
notifica o CCS para efeitos de publicacdo desse parecer no compéndio
de SoHO.
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4. Na sequéncia de um pedido devidamente fundamentado da auto-
ridade nacional SoHO de outro Estado-Membro, a autoridade nacional
SoHO deve informar, sem demora injustificada e assegurando o cum-
primento das obrigagdes de confidencialidade previstas no artigo 75.°,
a autoridade nacional SoHO requerente do resultado das atividades de
supervisdo SoHO relativas a uma entidade SoHO no seu territorio e, se
necessario ¢ proporcionado, fornecer a autoridade nacional SoHO re-
querente a documentagdo pertinente relacionada com as atividades de
supervisdo SoHO referidas nos artigos 27.° e 28.°.

Artigo 13.°

Consulta e cooperagdo com as autoridades de outros sectores
reguladores

1.  Os Estados-Membros devem assegurar que as respetivas autorida-
des nacionais SoHO dispdem dos devidos mecanismos para comunicar
com as autoridades competentes dos 6rgaos designados nos termos da
Diretiva 2010/53/UE e com quaisquer autoridades competentes do Es-
tado-Membro em causa designadas ao abrigo de outra legislacdo da
Unido a que se refere o artigo 2.°, n.° 6, do presente regulamento.

2. Em todos os casos em que surjam duvidas sobre o estatuto regu-
lamentar de uma substancia, produto ou atividade, as autoridades com-
petentes SOHO devem, além da obrigagdo prevista no artigo 12.°, n.° 2,
consultar, por intermédio da autoridade nacional SoHO, as autoridades
a que se refere o n.° 1 do presente artigo, conforme adequado, com
vista a tomar uma decisdo sobre o estatuto regulamentar dessa subs-
tancia, produto ou atividade. Nesses casos, as autoridades competentes
SoHO envolvidas na consulta devem igualmente consultar o compéndio
de SoHO, tomar em consideracdo as decisdes sobre o estatuto regula-
mentar que sejam pertinentes e ter em conta eventuais pareceres per-
tinentes que estas incluam.

3.  No decurso da consulta a que se refere o n.° 2, as autoridades
competentes SOHO envolvidas nessa consulta podem igualmente apre-
sentar, por intermédio da sua autoridade nacional SoHO, um pedido de
parecer ao CCS sobre o estatuto regulamentar da substancia, produto ou
atividade nos termos do presente regulamento. As autoridades compe-
tentes SOHO devem fazé-lo sempre que a consulta referida no n.° 2 ndo
tenha conduzido a uma decisdo sobre o estatuto regulamentar dessa
substancia, produto ou atividade no Estado-Membro em causa.

As autoridades competentes SOHO envolvidas na consulta referida no
n.° 2 do presente artigo podem também, por intermédio da respetiva
autoridade nacional SoHO, indicar se consideram necessario que, antes
de emitir o seu parecer € em conformidade com o artigo 69.°, n.° 1,
alinea ¢), o CCS consulte os 6rgdos consultivos equivalentes pertinen-
tes criados noutra legislacao pertinente da Unido a que se refere o ar-
tigo 2.° n.° 6.

As autoridades competentes SOHO envolvidas na consulta devem ter
em conta o parecer emitido pelo CCS na sequéncia desse pedido.

4. Quando uma consulta a que se refere o n.° 2 e, se for caso disso,
o n.° 3 do presente artigo conduzir a uma decisdo sobre o estatuto
regulamentar, as autoridades competentes SOHO devem, por intermédio
da respetiva autoridade nacional SoHO, informar o CCS da decisdo
tomada no Estado-Membro em causa, para que o CCS a publique no
compéndio de SoHO, nos termos do artigo 69.°, n.° 1, alinea ¢). As
autoridades competentes SOHO devem incluir uma descri¢do dos mo-
tivos subjacentes a decis@o e, se a decisdo divergir do parecer do CCS,
apresentar uma justificagdo para tal.
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5. A Comissdo deve, mediante pedido devidamente fundamentado de
um Estado-Membro, na sequéncia da consulta referida no n.° 2 do
presente artigo, ou pode, por sua propria iniciativa, por meio de atos
de execugdo, determinar o estatuto regulamentar de uma substancia,
produto ou atividade nos termos do presente regulamento, sempre
que tal determinagdo seja necessaria para evitar riscos para a seguranga
dos dadores de SoHO, os recetores ou a descendéncia de procriagdo
medicamente assistida, ou riscos de o acesso dos recetores a um trata-
mento seguro e efetivo ficar comprometido. Um tal pedido de um
Estado-Membro deve ser considerado devidamente fundamentado sem-
pre que surjam davidas a respeito do estatuto regulamentar de uma
substancia, produto ou atividade ao abrigo do presente regulamento,
em especial se essas questdes ndo puderem ser resolvidas a nivel do
Estado-Membro ou em consultas conduzidas em conformidade com
o artigo 69.°, n.° 1, alinea c), entre 0 CCS e os 6rgdos consultivos
criados ao abrigo de outra legislagao pertinente da Unido a que se
refere o artigo 2.°, n.° 6.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

6. No caso das SoHO a que se refere o artigo 2.°, n.° 6 ou 8§,
a autoridade competente SOHO deve cooperar com as autoridades com-
petentes responsaveis pelas atividades de supervisdo nos termos de
outra legislagdo pertinente da Unido a que se refere o artigo 2.°, n.
6, a fim de assegurar uma superviséo coerente. Durante esse processo,
as autoridades competentes SOHO podem solicitar, por intermédio da
respetiva autoridade nacional SoHO, a assisténcia ¢ o aconselhamento
do CCS no que diz respeito, nomeadamente, as boas praticas de coo-
peracdo que assegurem uma supervisdo coerente em caso de alteragdo
do estatuto regulamentar das SoHO.

7. A consulta e a cooperagdo referidas nos n.®* 2, 3 e 6 podem
também ser iniciadas com base num pedido de parecer apresentado
por uma entidade SoHO.

8. Sempre que uma autoridade competente SOHO tome uma decisdo
de execugdo relativa a uma entidade SoHO que realize atividades
SoHO e atividades regulamentadas por outra legislacdo da Unido e se-
jam supervisionadas pelas autoridades competentes, como referido no
n.° 1, a autoridade competente SOHO deve, sem demora injustificada,
por intermédio da autoridade nacional SoHO, informar da sua decisdo
a autoridade competente pertinente designada ao abrigo dessa outra
legislagdo da Uniao.

Artigo 14.°

Obrigacdes relativas aos controlos da Comissao

As autoridades competentes SOHO e os organismos delegados devem
cooperar com a Comissdo no que diz respeito a realizacdo dos con-
trolos da Comissdo a que se refere o artigo 71.°. Devem, nomeadamen-
te:

a) Tomar medidas de acompanhamento adequadas para corrigir as de-
ficiéncias identificadas através desses controlos realizados pela Co-
missio;

b) Disponibilizar a assisténcia técnica necessaria ¢ a documentacdo
disponivel, mediante pedido justificado, bem como qualquer outro
apoio solicitado pela Comissdo para que possam realizar controlos
de forma eficiente e efetiva, nomeadamente facilitando o acesso
a todas as instalagdes, ou a parte delas, e a documentagao, incluindo
aos sistemas informaticos, da autoridade competente SoHO ou do
organismo delegado incumbido de realizar as suas atribuigdes.
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Artigo 15.°

Transparéncia no que respeita as taxas aplicaveis aos servicos
técnicos necessarios para disponibilizar SoOHO

Os Estados-Membros podem tomar medidas adequadas destinadas a as-
segurar a transparéncia das taxas aplicaveis aos servigos técnicos ne-
cessarios para disponibilizar SoHO.

CAPITULO 1II
ATIVIDADES DE SUPERVISAO SOHO

Artigo 16.°
Registo das entidades SoHO

1. As autoridades nacionais SOHO devem criar ¢ manter um registo
das entidades SoHO situadas no seu territorio. No exercicio dessa
atribuigdo, as autoridades nacionais SOHO podem recorrer a Plataforma
SoHO da UE em conformidade com o artigo 74.°, n.° 1. Neste caso,
a autoridade nacional SoHO deve dar instru¢des as autoridades com-
petentes, sempre que necessario, e as entidades SoHO para que se
registem diretamente na Plataforma SoHO da UE.

2. Nos casos em que as autoridades nacionais SOHO criam registos
de entidades SoHO fora da Plataforma SoHO da UE, as autoridades
competentes SOHO devem apresentar as informag¢des incluidas nesses
registos a Plataforma SoHO da UE. As autoridades competentes SoOHO
sd0 responsaveis por assegurar que as informagdes relativas as entida-
des SoHO no seu territorio, registadas nos termos do artigo 17.°, sdo
coerentes no registo de entidades SoHO e na Plataforma SoHO da UE,
e devem apresentar quaisquer alteragdes a essa informacao a Plataforma
SoHO da UE sem demora injustificada.

3. A Comissao pode adotar atos de execugdo relativos ao conjunto
de dados a publicar para as entidades SoHO registadas, a fim de faci-
litar a transferéncias das informagdes dos registos nacionais para a Pla-
taforma SoHO da UE.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 17.°
Registo de entidades SoHO

1. As autoridades competentes SOHO devem dispor de procedimen-
tos para o registo de entidades SOHO em conformidade com o ar-
tigo 35.°.

2. As autoridades competentes SoHO devem verificar se, antes da
publicagdo do registo na Plataforma SoHO da UE, as entidades SoHO
registadas num registo nacional ou na Plataforma SoHO da UE pres-
taram as informagdes nos termos do artigo 35.°, n.° 3. Nos casos em
que existe um registo nacional, a autoridade competente SOHO deve,
depois de ter levado a cabo a referida verificagdo, disponibilizar a Pla-
taforma SoHO da UE as informagdes sobre o registo.

3.  As autoridades competentes SOHO devem examinar se uma enti-
dade SoHO registada necessita de uma autorizagdo nos termos do
artigo 19.°, 25.° ou 26.°, tendo em conta a declaragdo a que se refere
o artigo 35.°, n.° 4.
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4. As autoridades competentes SOHO devem determinar se a entidade
SoHO ¢ uma entidade SoHO essencial, em conformidade com os cri-
térios acordados pelo CCS, tendo em conta a autoavaliagdo realizada
pela entidade SoHO, se aplicavel, a que se refere o artigo 35.°, n.° 4.
As autoridades competentes SOHO devem atualizar as informagdes de
registo em conformidade.

5. Sempre que, com base nas informacdes prestadas, uma entidade
ndo seja abrangida pela defini¢do de entidade SoHO prevista no ar-
tigo 3.°, ponto 33, a autoridade competente SOHO deve eliminar o re-
gisto da Plataforma SoHO da UE e, se for caso disso, do registo
nacional, e informar a entidade sem demora injustificada.

6.  As autoridades competentes SOHO devem:

a) Acusar a rececdo do registo sem demora injustificada;

b) Solicitar a entidade SoHO que preste informacgdes suplementares,
em conformidade com o artigo 35.°, n.° 3, se necessario;

¢) Facultar instrugdes sobre os procedimentos a seguir para solicitar
uma autorizacdo, se for caso disso;

d) Se aplicavel, informar a entidade SoHO do seu estatuto de entidade
SoHO essencial, ¢ das obrigagdes conexas nos termos dos arti-
gos 64.° ¢ 67.°

e) Informar a entidade SOHO de que o seu registo foi verificado e pu-
blicado na Plataforma SoHO da UE.

7.  Em caso de alteragdes das informagdes registadas pela entidade
SoHO nos termos do artigo 35.°, n.° 6, as autoridades competentes
SoHO devem verificar essas alteragdes e publicar o registo atualizado
na Plataforma SoHO da UE sem demora injustificada, nomeadamente
em caso de cessagdo das atividades SoHO por parte da entidade SoHO
em causa.

Artigo 18.°

Sistema de autorizacido de preparacdoes de SoHO

1. As autoridades competentes SOHO devem criar e manter um sis-
tema para a concessdo de autorizagcdes de preparacdes de SoHO as
entidades SoHO situadas no respetivo territorio. Esse sistema deve
incluir a recegdo e o tratamento de pedidos e a aprovacdo de planos
de monitorizacdo dos resultados clinicos, a fim de produzir as provas
necessdarias para a autorizagao, se necessario, € permitir a suspensao ou
a revogacdo das autorizagoes.

2. As autoridades competentes SOHO devem autorizar as prepara-
¢des de SOHO nos termos dos artigos 19.°, 20.° e 21.° e, se for caso
disso, do artigo 22.°.

3. As preparagdes de SOHO que se destinem a ser distribuidas para
o fabrico de produtos regulamentados por outra legislacdo da Unido, tal
como referido no artigo 2.°, n.° 6, estdo isentas do requisito de auto-
rizagao;
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4. As autorizagdes de preparagdes de SoHO sdo validas em toda
a Unido durante o periodo definido na autoriza¢do concedida nos ter-
mos do artigo 19.°, n.° 2, alinea €), ou até que a autoridade competente
SoHO tenha suspendido ou retirado a autorizagdo. Se um Estado-Mem-
bro tiver adotado uma medida mais rigorosa em conformidade com
o artigo 4.°, que diga respeito a uma preparagdo de SoHO especifica,
esse Estado-Membro pode recusar-se a reconhecer a validade da auto-
rizagdo da preparacdo de SoHO de outro Estado-Membro enquanto
a entidade de SoHO que dispde de autorizagdo para essa preparagao
de SoHO ndo tiver demonstrado ao Estado-Membro em causa que
cumpre essa medida mais rigorosa.

Artigo 19.°

Autorizacdo de preparacdes de SOHO

1. As autoridades competentes SOHO devem emitir orientagdes e mo-
delos para a apresentagdo de pedidos de autorizagdo de preparagdes de
SoHO em conformidade com o artigo 39.°, bem como para a conce¢do
dos planos de monitorizagdo dos resultados clinicos a que se refere
o artigo 21.°. Ao elaborarem essas orientagdes ¢ modelos, as autorida-
des competentes SOHO devem utilizar os modelos e ter em conta as
melhores praticas documentadas e publicadas pelo CCS, como se refere
no artigo 68.°, n.° 1, alinea d). As autoridades competentes SoHO
podem prever procedimentos simplificados para os pedidos relativos
a alteragdes de preparagdes de SOHO previamente autorizadas. As au-
toridades competentes SOHO podem utilizar o canal de comunicacdo
seguro na Plataforma SoHO da UE para o intercdmbio com a entidade
SoHO de documentos relacionados com o pedido de autorizagdo de
preparacdes de SoHO.

2. Apos a rece¢do de um pedido de autorizagdo de uma preparagdo
de SoHO, as autoridades competentes SOHO devem:

a) Acusar a rece¢cdo do pedido sem demora injustificada;

b) Avaliar a prepara¢do de SoHO nos termos do artigo 20.° e examinar
os acordos celebrados entre a entidade SoHO requerente e qualquer
entidade SoHO ou terceiros contratados pela entidade SoHO reque-
rente para realizar atividades ou etapas relevantes do processamento
relacionadas com a preparagdo de SoHO, se aplicavel,

¢) Solicitar a entidade SoHO requerente que fornega informagdes su-
plementares, se necessario;

d) Conceder ou recusar a aprovacao dos planos de monitorizacdo dos
resultados clinicos, conforme adequado nos termos do artigo 20.°, n.
© 4, alineas ¢) e d), e indicar um prazo dentro do qual a entidade
SoHO requerente deve apresentar os resultados da monitorizagdo
dos resultados clinicos aprovados;

e) Com base na avaliagdo prevista na alinea b) do presente numero
e nos resultados da monitoriza¢do dos resultados clinicos referida na
alinea d) do presente niimero, se for caso disso, conceder ou recusar
a autorizagdo da preparagdo de SoHO e indicar, se for caso disso, as
condigdes aplicaveis.

3. As autoridades competentes SOHO devem apresentar a Plataforma
SoHO da UE informagdes sobre a autorizagdo concedida relativamente
a preparacao de SoHO, incluindo um resumo das provas utilizadas para
a autorizac¢do dessa preparagdo de SoHO, e, no que diz respeito a essa
preparagdo de SoHO, alterar em conformidade as informagdes relativas
a autorizagdo da entidade SoHO em causa.
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4. As autoridades competentes SOHO devem concluir as etapas de
autorizagdo da preparagdo de SoHO referidas no n.° 2 do presente
artigo, no prazo fixado para a autorizagdo em causa, tendo em conta
as melhores praticas documentadas e publicadas pelo CCS a que se
refere o artigo 69.°, n.° 1, alinea d). Esses prazos podem ser prorroga-
dos de modo a abranger:

a) A duragdo das consultas referidas no artigo 13.°, n.”® 2 e 3.

b) O tempo necessario para preparar e apresentar a entidade SoHO
uma resposta a um pedido de informagdes adicionais;

¢) O tempo necessario para proceder a monitorizacdo dos resultados
clinicos; ou

d) O tempo necessario para proceder a uma validagdo adicional ou para
gerar dados adicionais de qualidade e seguranca, tal como solicitado
pela autoridade competente SoHO.

5. Em relagdo as preparagdes de SoHO que incluam, como parte
integrante, dispositivos médicos, na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, do
Regulamento (UE) 2017/745, e sempre que o dispositivo médico em
causa tenha uma acdo acessoria a da preparagdo de SoHO, as autori-
dades competentes SOHO devem verificar se o dispositivo médico foi
certificado pelo organismo notificado ao abrigo do referido regulamen-
to.

6. Sempre que uma autoridade competente SoHO receba, no decurso
do procedimento de avaliagdo da conformidade nos termos do ar-
tigo 52.° do Regulamento (UE) 2017/745, um pedido de parecer rela-
tivo a um dispositivo médico que inclua, como parte integrante, uma
preparacdo de SoHO e que seja fundamental para a preparagdo de
SoHO, essa autoridade competente SOHO deve emitir um parecer sobre
o cumprimento da parte relativa a preparacdo de SOHO com o presente
regulamento, em conformidade com a sec¢do 5.3.1 do anexo IX do
referido regulamento, e informar o CCS do parecer emitido.

7. As autoridades competentes SOHO podem, em conformidade com
a legislagdo nacional, suspender a autorizagdo de uma preparagdo de
SoHO se as atividades de supervisdio SOHO demonstrarem, ou apresen-
tarem motivos razoaveis para suspeitar, que essa preparagdo de SoHO,
ou quaisquer atividades realizadas em relagdo a essa preparagdo, nio
cumprem as condi¢des da sua autorizagdo ou o presente regulamento.
As autoridades competentes SOHO devem, em conformidade com a le-
gislagdo nacional, suspender a autorizagdo de uma preparagao de SoHO
quando for identificado um risco iminente para a seguranga dos dadores
ou recetores de SOHO ou da descendéncia de procriagdo medicamente
assistida, ou um risco iminente de desperdicio desnecessario de SoHO
essenciais.

As autoridades competentes SOHO devem especificar um prazo para
a investiga¢do da suspeita de incumprimento e para as entidades SoOHO
corrigirem um incumprimento confirmado, durante o qual a suspensdo
permanecera em vigor.

8. Nos casos em que as autoridades competentes SoHO tiverem
confirmado casos de incumprimento a que se refere o n.° 7 e que as
entidades SoHO nao possam corrigi-los no prazo especificado, as au-
toridades competentes SOHO devem, em conformidade com a legislagdo
nacional, retirar a autorizacdo da preparacdo de SoHO as entidades
SoHO em causa.
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9.  As autoridades competentes SOHO podem, em conformidade com
a legislacdo nacional, retirar a autorizagdo de uma preparacdo de SOHO
se uma suspensio, tal como referido no n.° 7, ndo for suficiente para
resolver as deficiéncias identificadas.

10.  Nos casos de suspensdo ou retirada da autorizagdo de uma pre-
paragdo de SoHO, tal como referido nos n.°® 7, 8 ¢ 9, as autoridades
competentes SOHO devem, sem demora injustificada, alterar em con-
formidade a informacdo da autorizagdo da entidade SoHO em causa na
Plataforma SoHO da UE.

11. A titulo excecional, e caso os procedimentos referidos no pre-
sente artigo ndo tenham sido efetuados, as autoridades competentes
SoHO podem autorizar uma aplicagdo em seres humanos, a pedido
da entidade SoHO responsavel por uma aplicagdo em seres humanos
planeada, de uma preparagdo de SoHO num recetor de SoHO especi-
fico, no seu territorio nacional, desde que:

a) O recetor de SoHO especifico ndo disponha de alternativa terapéu-
tica, o tratamento ndo possa ser adiado ou o prognostico do recetor
de SoHO especifico implique perigo de vida;

b) Se possa razoavelmente presumir a seguranca ¢ a efetividade da
preparacdo de SoHO com base nos dados clinicos disponiveis; e

¢) O recetor de SoHO visado seja informado de que a preparacdo de
SoHO em causa nao foi autorizada ao abrigo do presente regula-
mento.

As autoridades competentes SOHO podem exigir que a entidade SoHO
em causa apresente uma sintese do resultado clinico no caso especifico
e informe a autoridade nacional SoHO dessa autorizagdo excecional
sem demora injustificada.

12. A Comissdo pode adotar atos de execuc@o relativos aos proce-
dimentos para a autorizagdo de preparacdes de SoHO nos termos do
presente artigo.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 20.°
Avaliacdo de preparacées de SOHO

1. A avaliagdo de uma preparagdo de SoHO deve incluir um exame
de todas as atividades SOHO que sejam realizadas para essa preparagao
de SoHO e que possam influenciar a qualidade, a seguranca e a efeti-
vidade dessa preparagdo de SoHO.

2. Os avaliadores de preparacdes de SoHO que cumpram os requi-
sitos definidos no artigo 23.° devem realizar a avaliagdo das prepara-
¢oes de SoHO.

3. Quando uma preparacdo de SoHO que seja objeto de um pedido
de autorizagdo de uma preparagdo de SoHO nos termos do artigo 19.°
tenha sido devidamente autorizada noutra entidade SOHO no mesmo ou
noutro Estado-Membro, as autoridades competentes SOHO podem au-
torizar essa preparagdo de SoHO, desde que as autoridades competentes
SoHO tenham verificado, com a autorizacdo das entidades SoHO em
causa, que as atividades SoHO realizadas e as etapas do processamento
aplicadas a essa preparacdo de SoHO sdo realizadas pela entidade
SoHO requerente de modo a que os resultados em matéria de qualida-
de, seguranga e efetividade da preparacdo de SoHO sejam equivalentes
aos demonstrados na entidade SOHO onde a preparacdo de SoHO foi
inicialmente autorizada.
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4. Quando uma preparacdo de SoHO que seja objeto de pedido de
autorizagdo de uma preparagdo de SoHO nos termos do artigo 19.° ndo
tenha sido autorizada noutra entidade SoHO, ou quando a autoridade
competente SOHO opte por ndo ter em conta uma autorizagdo de uma
preparagdo de SoHO noutro Estado-Membro, a autoridade competente
SoHO deve:

a) Avaliar a adequagdo das informagdes apresentadas pela entidade
SoHO requerente nos termos do artigo 39.°, n.° 2, alinea b);

b) Dar inicio a consulta prevista no artigo 13.°, se, durante a avaliagdo
das informagdes referidas na alinea a) do presente numero, surgirem
duvidas sobre se a preparacdo de SoHO ¢ parcial ou totalmente
abrangida pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento ou
de outra legislagdo da Unido, tendo em conta as atividades realiza-
das para a preparagdio de SoHO e a aplicagdo em seres humanos
prevista;

¢) Apreciar a avaliagdo beneficio-risco realizada pela entidade SoHO
requerente nos termos do artigo 39.°, n.° 2, alinea ¢), nomeadamente
as evidéncias cientificas e os dados clinicos fornecidos relativa-
mente ao beneficio e ao risco esperados;

d) Nos casos em que as evidéncias fornecidas em conformidade com
a alinea c¢) do presente niimero nao sejam suficientes para garantir
que o beneficio € superior ao risco, ou quando o risco seja mais do
que negligenciavel, avaliar o plano para recolher mais evidéncias da
seguranga ¢ da efetividade através da monitorizagdo dos resultados
clinicos, e a proporcionalidade do plano relativamente ao nivel de
risco e de beneficio esperado da preparagdo de SoHO, em confor-
midade com o artigo 21.°;

€) Consultar o CCS, nos termos do artigo 69.°, n.° 1, sobre os elemen-
tos de prova necessarios e suficientes para a autorizagdo de uma
determinada preparagdo de SoHO, sempre que as melhores praticas
referidas no n.° 7 do presente artigo ndo sejam suficientes;

f) Avaliar, no caso de um plano de monitorizagdo dos resultados cli-
nicos previamente aprovado nos termos do artigo 19.°, n.° 2, ali-
nea d), os resultados da monitorizacdo dos resultados clinicos apos
a sua conclusdo e apresentacdo dos resultados por parte do reque-
rente.

5. Ao avaliar a preparagdo de SoHO nos termos do n.° 4, alineas d)
e f), as autoridades competentes SOHO devem verificar, nos casos em
que a entidade SoHO requerente tenha proposto registar, e tenha regis-
tado, os resultados da monitorizagao dos resultados clinicos num registo
clinico existente, se esse registo clinico dispde de procedimentos de
gestdo da qualidade dos dados que garantam a exatiddo e a exaustivi-
dade adequadas dos dados.

6. As autoridades competentes SoHO devem realizar a avaliagdo
a que se referem os n.° 3 e 4 do presente artigo através de uma
avaliacdo documental a distancia. As autoridades competentes SoHO
podem também, no ambito da avaliagdo da preparagdo de SoHO, efe-
tuar inspegdes nos termos dos artigos 27.°, 28.° ¢ 29.°. Nos termos do
artigo 12.°, os Estados-Membros devem assegurar a comunicagdo € a
cooperagdo entre os avaliadores de preparacdes de SoHO e os inspeto-
res.
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7. Ao realizarem as etapas de avaliagdo referidas no n.° 4 do pre-
sente artigo, as autoridades competentes SOHO devem ter em conta as
melhores praticas documentadas e publicadas pelo CCS, a se refere no
artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

Artigo 21.°

Planos de monitorizacio dos resultados clinicos

1.  Nos casos em que as evidéncias cientificas e os dados clinicos
fornecidos no ambito da avaliagdo beneficio-risco realizada pela enti-
dade SoHO requerente, tal como referido no artigo 20.°, n.° 4, alinea c),
ndo sejam suficientes, ou se o risco for mais do que negligenciavel,
a autoridade competente SoOHO deve aprovar um plano de monitoriza-
¢do dos resultados clinicos apresentado pela entidade SoOHO requerente.
O plano de monitorizacdo dos resultados clinicos aprovado deve cons-
tituir a base para a recolha de evidéncias adicionais que permitam
a avaliag@o e autorizacdo da nova preparacdo de SoHO ou uma nova
indicagdo para a preparagdo de SoHO.

2. Os planos de monitoriza¢do dos resultados clinicos ndo devem ser
aprovados nos casos em que as evidéncias cientificas e os dados cli-
nicos fornecidos no ambito da avaliagdo beneficio-risco indiquem um
nivel de risco relevante sem um beneficio significativo esperado.

3. O plano de monitorizagdo dos resultados clinicos deve incluir os
seguintes elementos:

a) Em casos de risco baixo e de previsdo de uma avaliagdo beneficio-
-risco positiva, um acompanhamento clinico proativo de um niimero
predefinido de recetores de SoHO;

b) Em casos de risco moderado e de previsao de uma avaliagdo bene-
ficio-risco positiva, além do disposto na alinea a), um estudo clinico
de SoHO de um numero predefinido de recetores de SoHO que
possibilite a avaliacdo de parametros clinicos predefinidos;

¢) Em casos de risco elevado e de previsdo de uma avaliagdo benefi-
cio-risco positiva, e nos casos em que o risco ou o beneficio ndo
sejam avalidveis devido a falta de dados ou conhecimentos cienti-
ficos e clinicos, para além do disposto na alinea a), um estudo
clinico de SoHO de um numero predefinido de recetores de
SoHO que possibilite a avaliagdo de parametros clinicos predefini-
dos em comparagdo com a terapéutica padrao.

4. Nos casos a que se refere o n.° 3, alineas b) e c), as autoridades
competentes SOHO devem registar na Plataforma SoHO da UE cada
um dos estudos clinicos de SoHO aprovados, facultando as seguintes
informagoes:

a) O nome e o enderego da entidade SOHO que realiza o estudo clinico
de SoHO;

b) Uma descri¢do do tipo de SoHO e da indicagdo clinica pretendida;
¢) Um resumo da metodologia de processamento;
d) Um resumo da concec¢do do estudo;

e) A data prevista para o inicio e a conclusdo do estudo clinico de
SoHO.
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5. Nos casos em que as atividades de supervisdo SoHO indiquem
um risco para os dadores de SOHO, os recetores de SOHO ou a descen-
déncia de procriagdo medicamente assistida, as autoridades competentes
SoHO podem retirar a aprovac@o anterior do plano de monitorizagao
dos resultados clinicos. Nesses casos, o registo na Plataforma SoHO da
UE deve ser modificado sem demora injustificada.

Artigo 22.°

Avaliagoes conjuntas de preparacdes de SOHO

1. A pedido de uma ou mais autoridades competentes SoHO, apre-
sentado por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO a outra
autoridade nacional SoHO,, as avaliagdes de preparagdes de SoHO
a que se refere o artigo 20.° podem ser realizadas por avaliadores de
preparagdes de SOHO nomeados por mais do que um Estado-Membro,
como uma avaliagdo conjunta de preparagdes de SoHO.

2. Com o consentimento prévio da autoridade nacional SoHO, a au-
toridade competente SOHO que recebe um pedido para efetuar uma
avaliacdo conjunta de preparagdes de SoHO deve envidar todos os
esforcos razoaveis para aceitar esse pedido, tendo em conta os recursos
a sua disposicdo.

3. As autoridades competentes SOHO que participam numa avaliagao
conjunta de preparagdes de SOHO devem celebrar um acordo escrito
antes da realizagdo da avaliagdo conjunta de preparacdes de SoHO. Tal
acordo escrito deve especificar, pelo menos, o seguinte:

a) O ambito da avaliagdo conjunta de preparacdes de SoHO;

b) As fungdes dos avaliadores de preparacdes de SoHO participantes
durante e apds a avaliagcdo conjunta de preparagdes de SoHO;

¢) Os poderes e as responsabilidades de cada uma das autoridades
competentes SoOHO participantes.

As autoridades competentes SOHO que participam na avaliacdo con-
junta de prepara¢des de SOHO devem comprometer-se, no acordo a que
se refere o primeiro pardgrafo, a aceitar conjuntamente os resultados
dessa avaliacdo. Esse acordo deve ser assinado por todas as autoridades
competentes SoHO participantes, inclusive as respetivas autoridades
nacionais SoHO.

4.  Os Estados-Membros podem criar programas de avaliagdo con-
junta de preparagdes de SoHO para facilitar avaliagdes conjuntas de
preparacdes de SoHO frequentes ou de rotina. Os Estados-Membros
podem aplicar esses programas no ambito de um acordo unico escrito,
tal como se refere no n.° 3.

5. Para efeitos de coordenacdo e realizacdo de avaliagcdes conjuntas
de preparagdoes de SoHO, as autoridades competentes SoOHO devem ter
em conta as melhores praticas relevantes documentadas e publicadas
pelo CCS, tal como referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

Artigo 23.°

Requisitos especificos relativos aos avaliadores de preparacgdes de
SoHO

1. Os avaliadores de preparagdes de SOHO devem:
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a) Possuir um diploma, certificado ou outro titulo de formagdo no
dominio das ciéncias médicas, farmacéuticas ou da vida, obtidos
com a conclusdo de um curso universitario ou de um curso reco-
nhecido como equivalente pelo Estado-Membro em causa;

b) Possuir conhecimentos especializados dos processos que estdo a ser
avaliados ou das aplicagdes em seres humanos para as quais serdo
utilizadas as preparacdes de SoHO.

2. A avaliacdo das preparagdes de SOHO a que se refere o artigo 20.
® pode ser efetuada conjuntamente por uma equipa de pessoas que
possuam coletivamente as qualificagdes ¢ a experiéncia referidas no
n.° 1 do presente artigo.

3. Em casos excecionais, as autoridades competentes SoHO podem
considerar que a experiéncia consideravel e relevante de uma pessoa
a isenta dos requisitos previstos no n.° 1.

4. Antes de os avaliadores de preparagdes de SoHO assumirem fun-
¢oes, as autoridades competentes SOHO devem proporcionar aos ava-
liadores de preparagdes de SOHO uma formacao especifica inicial sobre
os procedimentos a seguir para a avaliagdo das preparagdes de SoHO
em conformidade com os artigos 20.° e 21.°

5. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que a forma-
¢do especifica inicial é complementada por uma formagdo especializada
sobre a avaliacdo dos métodos e tecnologias de processamento utiliza-
dos para tipos especificos de preparagdoes de SOHO, bem como por uma
formagdo continua, conforme adequado, ao longo da carreira dos ava-
liadores de preparacdes de SoHO. As autoridades competentes SoHO
devem envidar todos os esforgos razoaveis para assegurar que 0s ava-
liadores de preparacdes de SoHO que participam nas avaliagdes con-
juntas de preparagdes de SoHO concluiram a formagdo pertinente da
Unido referida no artigo 70.°, n.° 1, e estdo incluidos na lista a que se
refere o artigo 70.°, n.° 5.

6.  Os avaliadores de preparagdes de SOHO podem ser assistidos por
peritos técnicos, desde que as autoridades competentes SoHO assegu-
rem que esses peritos cumprem os requisitos do presente regulamento,
em especial os definidos nos artigos 6.°, 75.° ¢ 76.°.

Artigo 24.°

Sistema de autorizacdo de estabelecimentos SoHO

1. As autoridades competentes SOHO devem criar ¢ manter um sis-
tema de rececdo e tratamento dos pedidos de autorizacdo de estabele-
cimentos SOHO no seu territorio. O sistema deve permitir a suspensao
ou a retirada de autorizagdes.

2. Nos termos do artigo 25.°, as autoridades competentes SoHO
devem autorizar como estabelecimentos SoHO as entidades SoHO
abrangidas pela definicdo de um estabelecimento SoHO, na acecdo
do artigo 3.°, ponto 35.

3. As autoridades competentes SOHO devem incluir na autorizagio
concedida todas as atividades SoHO a realizar por um estabelecimento
SoHO, inclusivamente as atividades SoHO a realizar fora das instala-
¢oes do estabelecimento SoHO.
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4. As autoridades competentes SOHO podem decidir que determina-
das entidades SOHO ndo abrangidas pela definigdo de estabelecimento
SoHO, na ace¢do do artigo 3.°, ponto 35, também necessitam de ser
autorizadas como estabelecimentos SoHO, em especial as entidades
SoHO que:

a) Tém uma influéncia significativa na qualidade e seguranca das
SoHO devido a escala, ao carater essencial ou a complexidade
das atividades SoHO que realizam; ou

b) Realizam atividades SoHO associadas a varios estabelecimentos
SoHO.

As autoridades competentes SOHO devem informar a entidade SoHO
dessa decisdo e da obrigacdo dai resultante de cumprir todas as dispo-
si¢oes do presente regulamento relativas aos estabelecimentos SoHO,
nomeadamente a apresentagdo de um pedido de autorizagdo de estabe-
lecimento SoHO.

5. As autorizagdes de estabelecimentos SoHO sado validas em toda
a Unido durante o periodo fixado nos termos da autorizacdo, se esse
periodo tiver sido definido, ou até que uma autoridade competente
SoHO tenha suspendido ou retirado a autorizag@o, ou que o estabeleci-
mento SoHO tenha cessado as atividades SoHO. Se um Estado-Mem-
bro tiver adotado uma medida mais rigorosa em conformidade com
o artigo 4.°, que diga respeito a uma autorizagdo de um estabelecimento
SoHO especifico, esse Estado-Membro pode recusar-se a reconhecer
a validade da autoriza¢do do estabelecimento SoHO de outro Estado-
-Membro até ter verificado o cumprimento dessa medida mais rigorosa.

Artigo 25.°

Autorizacdo de estabelecimentos SoHO

1. As autoridades competentes SOHO devem emitir orientagdes e mo-
delos para a apresentacdo de pedidos de autorizacdo de estabelecimen-
tos SoHO sem conformidade com o artigo 46.°. Ao elaborarem essas
orientagdes e modelos, as autoridades competentes SOHO devem ter em
conta as melhores praticas relevantes documentadas e publicadas pelo
CCS, conforme referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea d). As autoridades
competentes SOHO podem utilizar o canal de comunicacdo seguro na
Plataforma SoHO da UE para o intercambio, com o estabelecimento
SoHO, de documentos relacionados com o pedido de autorizagdo de um
estabelecimento SoHO.

2. Apbs a recegdo de um pedido de autorizagdo de um estabeleci-
mento SoHO, as autoridades competentes SOHO devem:

a) Acusar a rece¢cdo do pedido sem demora injustificada;
b) Avaliar o pedido;

¢) Examinar os acordos entre o estabelecimento SoHO requerente
e quaisquer entidades SoHO contratadas por esse estabelecimento
SoHO para realizar atividades SoHO;

d) Solicitar ao estabelecimento SoHO requerente que disponibilize in-
formacdes suplementares, se necessario;

e) Realizar uma inspecdo no local do estabelecimento SoHO requeren-
te, nos termos do artigo 27.°, e, se for caso disso, de entidades
SoHO ou de terceiros contratados por esse estabelecimento, nos
termos do artigo 28.°;

f) Informar o estabelecimento SoHO requerente, sem demora injusti-
ficada, do resultado da avaliacdo e das inspecdes a que se referem
as alineas b), ¢) e e) e, se pertinente, a alinea d);
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g) Conceder ou recusar a autorizagdo do estabelecimento SoHO reque-
rente como estabelecimento SoHO, conforme adequado, e indicar as
SoHO e as atividades SoHO para cada SoHO que estdo sujeitas
a autorizagdo e as condic¢les aplicaveis, se for caso disso;

h) Apresentar informagdes sobre a autorizagdo concedida no que diz
respeito ao estabelecimento SoHO, alterando o estatuto da entidade
SoHO para estabelecimento SOHO na Plataforma SoHO da UE, sem
demora injustificada;

i) Avaliar e, conforme adequado, autorizar quaisquer alteragdes signi-
ficativas introduzidas pelo estabelecimento SoHO em relacdo as
informagdes indicadas no pedido e que lhes foram comunicadas
em conformidade com o artigo 46.°, n.° 2, e atualizar essas infor-
macgoes na Plataforma SoHO da UE.

3. As autoridades competentes SOHO podem, em conformidade com
a legislagdo nacional, suspender a autorizacdo de um estabelecimento
SoHO, ou a autorizagdo de determinadas atividades SoHO que o esta-
belecimento SoHO esta autorizado a realizar, se as atividades de su-
pervisdo SoHO demonstrarem ou apresentarem motivos razoaveis para
suspeitar que o estabelecimento SOHO em causa ndo cumpre as con-
digdes da sua autorizagdo ou o presente regulamento. As autoridades
competentes SOHO devem, em conformidade com a legislagdo nacio-
nal, suspender a autorizacdo de um estabelecimento SoHO quando for
identificado um risco iminente para a seguranca dos dadores ou rece-
tores de SOHO ou da descendéncia de procriagdo medicamente assisti-
da, ou um risco iminente de desperdicio desnecessario de SOHO essen-
ciais.

As autoridades competentes SOHO devem especificar um prazo para
a investigagdo de uma suspeita de incumprimento e para o estabeleci-
mento SoHO corrigir um incumprimento confirmado, durante o qual
a suspensdo permanecera em Vigor.

4. Nos casos em que as autoridades competentes SoHO tiverem
confirmado casos de incumprimento, conforme referido no n.° 3, e os
estabelecimentos SOHO nao possam corrigi-los no prazo especificado,
as autoridades competentes SOHO devem, em conformidade com a le-
gislagdo nacional, retirar a autorizagdo desses estabelecimentos SoHO.

5. As autoridades competentes SOHO podem, em conformidade com
a legislagdo nacional, retirar a autorizagdo de um estabelecimento
SoHO se uma suspensdo, tal como referido no n.° 3, ndo for suficiente
para resolver as deficiéncias identificadas.

6. Nos casos de suspensdo ou retirada da autorizagdo de um estabe-
lecimento SoHO, tal como referido nos n.°® 3, 4 e 5, as autoridades
competentes SOHO devem, sem demora injustificada, alterar em con-
formidade o estatuto da autorizagdo do estabelecimento SoHO em
causa na Plataforma SoHO da UE.

Artigo 26.°
Autorizacdo de estabelecimentos SoHO importadores
1. As autoridades competentes SOHO devem autorizar como estabe-

lecimentos SoHO importadores as entidades SoHO que importam
SoHO nos termos do artigo 24.°, n.° 2.

2. O artigo 24.°, n.°° 1, 3 e 5, e o artigo 25.° aplicam-se, mutatis
mutandis, a autoriza¢do de estabelecimentos SoHO importadores.
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3. Apds a rececdo de um pedido de autorizagdo de um estabeleci-
mento SoHO importador, as autoridades competentes SoHO devem
atuar em conformidade com o artigo 25.°, n.° 2. As autoridades com-
petentes SOHO devem também avaliar os procedimentos em vigor no
estabelecimento SoHO importador requerente para assegurar que as
SoHO importadas sdo equivalentes, em termos de qualidade, seguranca
e efetividade, as preparagdes de SoHO autorizadas em conformidade
com o presente regulamento.

4. No que diz respeito ao artigo 25.°, n.° 2, alinea €), € nos casos em
que as SoHO importadas ndo sejam fisicamente recebidas pelo estabe-
lecimento SoHO importador, mas sejam enviadas diretamente a entidade
SoHO para aplicagdo em seres humanos num recetor de SoHO espe-
cifico ou a um operador para o fabrico de um produto regulamentado
por outra legislagdo da Unido, tal como referido no artigo 2.°, n.° 6, as
autoridades competentes SOHO podem optar por realizar uma inspegio
através de uma avaliagdo documental a distancia.

5. As autoridades competentes SOHO podem exigir inspecionar qual-
quer fornecedor de um pais terceiro do estabelecimento SoHO impor-
tador requerente antes de conceder ou recusar a autorizacdo ao estabe-
lecimento SoHO importador, em especial nos casos em que o pedido
diga respeito a importagdes regulares e repetidas de SOHO do mesmo
fornecedor de um pais terceiro.

6. Em derrogagdo do n.° 1, as autoridades competentes SoHO po-
dem autorizar, caso a caso, importagdes de SoOHO para a aplicagdo em
seres humanos imediata num recetor de SOHO especifico, a pedido da
entidade SoHO responsavel por essa aplicacdo em seres humanos em
circunstancias clinicas devidamente justificadas. As autoridades compe-
tentes SOHO podem também autorizar importagcdes de SOHO em situa-
¢oes de emergéncia para aplicagdo em seres humanos imediata em
recetores de SoHO cuja satde estaria seriamente ameagada sem essa
importagdo de SoHO.

7. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 77.° para completar o presente regulamento, prevendo critérios
especificos para a avaliacdo dos pedidos no decurso da autorizagdo de
estabelecimentos SoHO importadores.

8. Se, em caso de risco para a qualidade e seguranca das SoHO
importadas, imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos
atos delegados adotados nos termos do presente artigo o procedimento
previsto no artigo 78.°.

Artigo 27.°

Inspecdes de estabelecimentos SoHO

1.  As autoridades competentes SOHO dos Estados-Membros em que
estdo situados os estabelecimentos SOHO devem levar a cabo inspegdes
desses estabelecimentos SOHO e, se for caso disso, das entidades SoOHO
ou de terceiros contratados por estabelecimentos SoHO.

2. As autoridades competentes SOHO devem levar a cabo as seguin-
tes inspecdes aos estabelecimentos SoHO, conforme adequado:

a) Inspecdes anunciadas de rotina dos sistemas;

b) Inspegdes anunciadas ou ndo anunciadas, em especial para a inves-
tigacao de atividades fraudulentas ou outras atividades ilegais, ou
com base em informagdes que indiquem o possivel incumprimento
do presente regulamento;
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¢) Inspecdes anunciadas ou ndo anunciadas que visem uma atividade
ou um tema especifico, tal como previsto no artigo 20.°, n.° 6, no
artigo 26.°, n.° 5, no artigo 29.° e no artigo 33.°, n.° 6.

3. As autoridades competentes SOHO que identifiquem, durante as
inspegdes, casos de incumprimento do presente regulamento podem
incluir inspe¢des de acompanhamento, sempre que necessario € propor-
cionado, para verificar se os estabelecimentos SOHO tomaram medidas
corretivas e preventivas adequadas.

4.  As autoridades competentes SOHO devem levar a cabo inspecdes
no local. Porém, a titulo excecional, as autoridades competentes SOHO
podem realizar inspegdes, no todo ou em parte, por meios virtuais ou
por avaliacdo documental a distancia, desde que:

a) Esses modos de inspe¢do ndo representem um risco para a qualidade
e seguranca das SoHO;

b) Esses modos de inspe¢do ndo prejudiquem a efetividade das ins-
pecoes;

¢) Seja garantida a protecao dos dadores de SoHO, dos recetores de
SoHO ou da descendéncia de procriagdo medicamente assistida; e

d) Nao seja excedido o intervalo maximo entre duas inspegdes no local
nos termos do n.° 9.

5. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que as ins-
pecdes sdo realizadas por inspetores que cumprem os requisitos defi-
nidos no artigo 30.°.

6. As inspecdes devem incluir a verificagdo do cumprimento, por
parte dos estabelecimentos SoHO, das normas, ou elementos das mes-
mas, previstas nos capitulos VI e VII.

Nos casos em que os estabelecimentos SoOHO seguem:

a) As orientagdes técnicas publicadas pelo ECDC e pela EDQM a que
se referem o artigo 56.°, n.° 4, alinea a), e o artigo 59.°, n.° 4,
alinea a), conforme aplicavel, os inspetores devem considerar que as
normas previstas no presente regulamento sdo respeitadas, na me-
dida em que estejam cobertas por tais orientacdes;

b) Outras orientagdes a que se referem o artigo 56.°, n.° 4, alinea b),
e o artigo 59.°, n.° 4, alinea b), adotadas pelo Estado-Membro em
conformidade com o n.° 7 do presente artigo, os inspetores devem
considerar que as normas previstas no presente regulamento sdo
respeitadas, na medida em que estejam cobertas por tais orientagdes;

¢) Orientagdes que ndo as referidas na alinea a) ou b) do presente
nimero, ou outros métodos técnicos que ndo sejam visados nas
orientagdes, aplicados em circunstancias especificas, a que se refe-
rem o artigo 56.°, n.° 4, alinea c), e o artigo 59.°, n.° 4, alinea ¢), os
inspetores devem avaliar as medidas tomadas pelos estabelecimentos
SoHO para assegurar a adequagdo dessas orientagcdes ou métodos
técnicos e a sua conformidade com as normas previstas no presente
regulamento; para essa avaliagdo, os estabelecimentos SOHO devem
disponibilizar aos inspetores todas as informagdes necessarias, nos
termos do artigo 56.°, n.° 7, ¢ do artigo 59.°, n.° 7.
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7. Ao adotar as orientagdes a que se refere o n.° 6, alinea b), do
presente artigo, o Estado-Membro deve, antes da inspecdo, verificar
e documentar que essas orientagdes sdo adequadas para assegurar
o cumprimento das normas previstas nos capitulos VI e VII, bem
como disponibilizar essas orientagdes na Plataforma SoHO da UE.
Essas orientagdes devem ser consideradas adequadas para assegurar
o cumprimento das normas do presente regulamento se tiverem sido
consideradas equivalentes as orientacdes técnicas publicadas pelo
ECDC e pela EDQM a que se refere o n.° 6, alinea a), do presente
artigo.

8. Os inspetores devem realizar uma ou mais das seguintes ativida-
des:

a) Inspecionar instalagdes;

b) Avaliar e verificar a conformidade dos procedimentos e atividades
SoHO realizados com os requisitos do presente regulamento;

c) Examinar quaisquer documentos ou outros registos relacionados
com os requisitos do presente regulamento;

d) Se aplicavel, avaliar a concegdo e a aplicacdo do sistema de gestdo
da qualidade em vigor nos termos do artigo 37.°%

e) Avaliar a conformidade com os sistemas de vigilancia e rastreabili-
dade;

f) Colher amostras para andlise e recolher copias de documentos, foto-
grafias ou videos, se necessario;

g) Avaliar o plano de emergéncia da entidade SoHO em vigor em
conformidade com o artigo 67.°, se aplicavel;

h) Ordenar ou propor a autoridade competente SOHO a suspensdo ou
cessacdo de qualquer procedimento ou atividade, ou impor outras
medidas, sempre que necessario e proporcional ao risco detetado;
nesse caso, o inspetor deve tomar todas as medidas necessarias sem
demora injustificada.

9. Na sequéncia da inspe¢do a que se refere o artigo 25.°, n.° 2,
alinea e), as autoridades competentes SOHO devem realizar inspegdes
periddicas nos termos do n.° 2, alinea a), do presente artigo, de modo
a que o intervalo entre duas inspegdes no local ndo exceda, em caso
algum, quatro anos. A frequéncia das inspegdes deve ter em conta:

a) Os riscos identificados relacionados com o tipo de SOHO que esta
sujeito a autorizacdo do estabelecimento SoHO e com as atividades
SoHO realizadas;

b) Os antecedentes dos estabelecimentos SOHO no que se refere aos
resultados de inspegdes anteriores e a sua conformidade com o pre-
sente regulamento;

¢) a certificagcdo ou acreditacdo por organismos internacionais, sempre
que relevante;

d) A fiabilidade e efetividade do sistema de gestdo da qualidade a que
se refere o artigo 37.°.
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10. Na sequéncia de cada inspecdo, as autoridades competentes
SoHO devem elaborar um relatorio sobre as constatagdes da inspegdo
e apresenta-lo ao estabelecimento SOHO em causa. Quando o resultado
da inspeg@o assim o exigir ¢ conforme adequado, as autoridades com-
petentes SOHO devem definir quaisquer medidas corretivas ou preven-
tivas necessarias ou solicitar ao estabelecimento SoHO que responda
com uma proposta de tais medidas, indicando as respetivas datas para
conclusdo.

11.  Para efeitos das inspegdes referidas no n.° 1 do presente artigo,
as autoridades competentes SOHO devem ter em conta as melhores
praticas relevantes em matéria de inspe¢des documentadas e publicadas
pelo CCS, tal como se refere no artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

12. A Comissao pode adotar atos de execucdo relativos aos elemen-
tos técnicos dos procedimentos a seguir para as inspe¢des de estabele-
cimentos SoHO.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 28.°

Inspecoes de entidades SoHO que ndo sejam estabelecimentos
SoHO e de terceiros

1. As autoridades competentes SOHO podem realizar inspegdes nos
termos do artigo 27.°, n.° 1, de entidades SoHO que ndo sejam esta-
belecimentos SoHO, e dos terceiros contratados, na medida do neces-
sario e proporcionado em relacdo aos riscos associados as SoHO e as
atividades SoHO registadas para essa entidade SOHO e aos anteceden-
tes da entidade SOHO em matéria de conformidade.

2. Nos casos referidos no n.° 1 do presente artigo, o artigo 27.°
¢ aplicavel, mutatis mutandis, a inspecdo de entidades SOHO que ndo
sejam estabelecimentos SoHO e dos terceiros contratados.

Artigo 29.°

Inspecdes conjuntas

1. A pedido de uma ou mais autoridades competentes SoHO, apre-
sentado por intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO a outra
autoridade nacional SoHO, as inspe¢des nos termos do artigo 27.°,
n.° 1, e do artigo 28.°, n.° 1, podem ser realizadas como inspe¢do
conjunta com a participacdo de inspetores enviados para esse efeito
por outro Estado-Membro.

2. Com o consentimento prévio da autoridade nacional SoHO, a au-
toridade competente SOHO que recebe um pedido de inspecdo conjunta
deve envidar todos os esfor¢os razoaveis para aceitar esse pedido, tendo
em conta os recursos a sua disposi¢do, nos casos em que:

a) A entidade SoHO a inspecionar realize, em mais do que um Estado-
-Membro, atividades SoHO que tém impacto no Estado-Membro
requerente;

b) As autoridades competentes SOHO do Estado-Membro requerente
exijam conhecimentos técnicos especializados de outro Estado-
-Membro para essa inspegao;
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¢) As autoridades competentes SOHO do Estado-Membro que recebe
o pedido concordem que existem outros motivos razoaveis para
realizar uma inspe¢do conjunta.

3. Se a autoridade competente SOHO receber um pedido de inspegao
conjunta de uma entidade SoHO, essa autoridade pode recusar esse
pedido, em particular se:

a) Tiver sido realizada uma inspe¢do conjunta nessa entidade SoHO no
ano anterior; ou

b) Ja estiver a ser planeada uma inspe¢do conjunta dessa entidade
SoHO.

4. As autoridades competentes SOHO que participam numa inspe¢ao
conjunta devem celebrar um acordo escrito antes da realizagdo da ins-
pecdo conjunta. Esse acordo escrito deve especificar, pelo menos, o se-
guinte:

a) O ambito e objetivo da inspeg¢do conjunta;

b) As fungdes dos inspetores participantes durante e apds a inspegao,
incluindo a designag@o da autoridade competente SOHO responsavel
pela inspegdo;

¢) Os poderes e as responsabilidades de cada uma das autoridades
competentes SOHO participantes.

As autoridades competentes SOHO participantes na inspeg¢do conjunta
devem comprometer-se, no acordo a que se refere o primeiro paragrafo,
a aceitar conjuntamente os resultados dessa inspecdo. Esse acordo deve
ser assinado por todas as autoridades competentes SOHO participantes,
inclusive as respetivas autoridades nacionais SoHO.

5. A autoridade competente SoHO responsavel pela inspe¢do con-
junta deve ser uma autoridade competente SOHO do Estado-Membro
em que a inspegdo conjunta tem lugar e deve assegurar que a inspec¢ao
conjunta ¢ realizada em conformidade com a legislacdo nacional desse
Estado-Membro.

A autoridade competente SoOHO que supervisiona a entidade SoHO
a inspecionar por meio de uma inspecdo conjunta deve informar pre-
viamente essa entidade SoHO da inspecdo conjunta e da sua natureza,
a menos que existam motivos razoaveis e devidamente justificados para
suspeitar que tal comunica¢do prévia comprometeria a efetividade da
inspecdo conjunta.

6. Os Estados-Membros podem criar programas de inspe¢do con-
junta para facilitar inspegdes conjuntas de rotina. Os Estados-Membros
podem aplicar esses programas no ambito de um acordo escrito unico,
como referido no n.° 4.

7.  Para efeitos de coordenacdo e realizagdo de inspegdes conjuntas,
as autoridades competentes SOHO devem ter em conta as melhores
praticas relevantes documentadas e publicadas pelo CCS, tal como
referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

Artigo 30.°

Requisitos especificos relativos aos inspetores

1. Os inspetores devem possuir um diploma, certificado ou outro
titulo de formagdo num dominio relevante, obtidos com a conclusdo
de um curso universitario ou de um curso reconhecido como equiva-
lente pelo Estado-Membro em causa.

Em casos excecionais, as autoridades competentes SOHO podem con-
siderar que a experiéncia consideravel e relevante de uma pessoa
a isenta dos requisitos previstos no primeiro paragrafo.
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2. Antes de as autoridades competentes SOHO assumirem fungdes,
devem proporcionar aos inspetores uma formacdo especifica inicial.
Para a formagdo especifica inicial, as autoridades competentes SoHO
devem ter em conta as melhores praticas relevantes documentadas e pu-
blicadas pelo CCS, a que se refere o artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

3. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que a forma-
¢do especifica inicial inclui, pelo menos, o seguinte:

a) As técnicas e os procedimentos de inspecdo a seguir, incluindo
exercicios praticos;

b) Uma perspetiva geral das orientagdes de inspegdo relevantes da
Unido e nacionais, se aplicavel, e as melhores praticas documenta-
das e publicadas pelo CCS, a que se refere o artigo 69.°, n.° 1,
alinea d);

¢) Uma perspetiva geral dos sistemas de autorizagdo no Estado-Mem-
bro em causa;

d) O regime juridico aplicavel ao exercicio das atividades de supervi-
sao SoHO;

e) Uma perspetiva geral dos aspetos técnicos relativos as atividades
SoHO;

f) Orientagdes técnicas relativas as SoHO, a que se referem os arti-
gos 56.° ¢ 59.°;

g) Uma perspetiva geral da organizacdo ¢ do funcionamento das auto-
ridades reguladoras nacionais no dominio das SoHO e nos dominios
Conexos;

h) Uma perspetiva geral do sistema nacional de saude e das estruturas
organizacionais em matéria de SOHO no Estado-Membro em causa.

4. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que a forma-
¢do especifica inicial é complementada por uma formagdo especializada
sobre a inspe¢do de tipos especificos de estabelecimentos SoHO e por
uma formagao continua, conforme adequado. As autoridades competen-
tes SOHO devem envidar todos os esfor¢os razodveis para assegurar
que os inspetores que participam nas inspeg¢des conjuntas concluiram
a formagdo pertinente da Unido referida no artigo 70.°, n.° 1, e estdo
incluidos na lista a que se refere o artigo 70.°, n.° 5.

5. Os inspetores podem ser assistidos por peritos técnicos, desde que
as autoridades competentes SoHO assegurem que esses peritos cum-
prem os requisitos do presente regulamento.

Artigo 31.°

Extracdo, apresentacdo e publicacido de dados de atividade

1.  As autoridades competentes SOHO devem verificar se as entida-
des SoHO que tém obrigagdes de recolha de dados de atividade e de
comunicagdo de informagdes nos termos do artigo 41.° apresentam as
suas autoridades competentes SoHO, através da Plataforma SoHO da
UE, um relatorio anual com esses dados de atividade. A Plataforma
SoHO da UE deve permitir a compilagdo dos relatorios anuais apre-
sentados pelas entidades SoHO e disponibilizar as autoridades compe-
tentes SOHO um relatério anual agregado com os dados de atividade
das suas entidades SoHO.
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2. Em derrogagdo do n.° 1 do presente artigo, os Estados-Membros
podem decidir que as entidades SOHO devem apresentar os dados de
atividade referidos no artigo 41.°, n.° 1, as autoridades competentes
SoHO através de registos nacionais ou internacionais, nos casos em
que esses registos recolham dados de atividade correspondentes aos
conjuntos de dados indicados na Plataforma SoHO da UE. Nesse caso,
as autoridades competentes SOHO devem apresentar esses dados de
atividade em conformidade com os atos de execucdo adotados nos
termos do artigo 41.°, n.° 3.

3. As autoridades competentes SOHO devem assegurar que o relato-
rio anual agregado dos dados de atividade para as suas entidades SoOHO
seja disponibilizado publicamente nos seus Estados-Membros, nomea-
damente através da Internet. O relatorio anual agregado dos dados de
atividade pode também ser publicado na Plataforma SoHO da UE, apos
analise e aprovag@o pelas autoridades nacionais SoHO.

4. A Comissdo deve compilar os relatérios anuais agregados das
autoridades competentes SOHO e elaborar um relatorio anual de ativi-
dades SoHO a nivel da Unido. Apos ter partilhado esse relatorio com as
autoridades nacionais SoHO para a analise e aprovagdo, a Comissao
publica o relatério anual de atividades SoHO da Unido e disponibiliza-
-0 na Plataforma SoHO da UE.

Artigo 32.°
Rastreabilidade

1.  As autoridades competentes SOHO devem verificar se as entida-
des SoHO dispdem de procedimentos adequados para assegurar a ras-
treabilidade e a codificagdo das SoHO, tal como referido no artigo 42.°.

2. As autoridades competentes SOHO devem prever procedimentos
para a identificagdo unica dos estabelecimentos SoHO que tém de
aplicar o codigo Unico europeu nos termos do artigo 43.°. As autori-
dades competentes SOHO devem assegurar que essa identificagdo cum-
pre as normas técnicas previstas para esse sistema de codificacdo. Para
o efeito, as autoridades competentes SOHO podem utilizar um codigo
de identificagdo de estabelecimento SoHO gerado pela Plataforma
SoHO da UE.

Artigo 33.°

Vigilancia

1. As autoridades competentes SOHO s@o responsaveis pela supervi-
sdo da vigilancia associada as atividades SoHO.

2. As autoridades competentes SOHO devem fornecer orientagdes
e modelos para a apresentagdo das notificagdes de RAG ou IAG
e dos respetivos relatorios de investigagdo, tal como referido no ar-
tigo 44.°. As orientagdes e os modelos fornecidos devem ter em conta
as praticas de exceléncia documentadas e publicadas pelo CCS, tal
como se refere no artigo 69.°, n.° 1, alinea d). As autoridades compe-
tentes SOHO devem também prever procedimentos para a rececdo de
notificagdes RAG ou IAG nos termos do artigo 44.°.

3. Apds rececao de uma notificagdo de RAG ou IAG nos termos do
artigo 44.°, n.° 3, as autoridades competentes SoHO devem:
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a) Verificar se a notificacdo inclui as informagdes referidas no ar-
tigo 44.°, n.° 3;

b) Responder a entidade SoHO que apresentou a notificagdo, caso
sejam necessarias documentag@o adicional ou corregdes.

4. Apos rece¢do de uma notificagdo RAG ou IAG nos termos do
artigo 44.°, n.° 3, as autoridades competentes SoOHO podem:

a) Prestar aconselhamento sobre a investigacdo planeada pela entidade
SoHO;

b) Solicitar aconselhamento ao CCS, nos termos do artigo 69.°, n.° 1.

Se a notificagdo RAG disser respeito a uma transmissdo de uma doenca
transmissivel rara ou inesperada para esse tipo de SoHO, as autoridades
nacionais SOHO devem informar o ECDC. Nesses casos, a autoridade
nacional SOHO deve ter em conta qualquer aconselhamento ou infor-
macao prestado pelo ECDC ou pela sua rede de peritos SoHO.

5. Apos recegdo de um relatorio de investigagdo de uma RAG ou
IAG, as autoridades competentes SOHO devem:

a) Verificar se o relatorio de investigagdo inclui as informagdes pre-
vistas no artigo 44.°, n.° 7,

b) Avaliar os resultados da investiga¢do e das medidas corretivas e pre-
ventivas descritas;

¢) Solicitar documentacdo adicional a entidade SoOHO que apresentou
a notificag¢do, se necessario;

d) Informar a entidade SOHO que apresentou a notificacdo da conclu-
sdo da avaliagdo, caso sejam necessarias corregdes.

6.  As autoridades competentes SOHO podem realizar inspegdes, nos
termos do artigo 27.° ou 28.°, conforme adequado, quando a notificagdo
de RAG ou TAG ou o relatorio de investigagdo recebido indicar, ou
apresentar motivos razoaveis para se suspeitar, que os requisitos do
presente regulamento ndo foram cumpridos, ou para verificar a correta
execugdo das medidas corretivas e preventivas previstas, ou ainda se
considerarem que uma reagao adversa grave especifica ou um incidente
adverso grave especifico pode constituir uma ameaga para a saude
publica.

7. Sempre que uma notificagdo RAG ou TAG diga respeito a um
risco para a saude publica, as autoridades competentes SOHO devem,
sem demora, comunicar as informagdes essenciais a outras autoridades
competentes SoHO, através do procedimento de alerta rapido SoHO
a que se refere o artigo 34.°. As autoridades competentes SOHO que
recebem essas informagdes devem, por sua vez, comunica-las ao pu-
blico em geral, se for caso disso.

8. Apos rececdo de uma notificacdo de RAG ou IAG com implica-
¢Oes para a qualidade, a seguranca ou o fornecimento de um produto
fabricado a partir de uma SoHO e regulamentado por outra legislacdo
da Unido, como referido no artigo 2.°, n.° 6, as autoridades competen-
tes SOHO devem informar desse facto, sem demora injustificada e por
intermédio da respetiva autoridade nacional SoHO, as autoridades re-
levantes competentes para esse produto, nos termos do artigo 13.°, n.° 6.
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9.  Apos a recegdo de informagdes relativas a um incidente grave na
acecdo do artigo 2.°, ponto 65, do Regulamento (UE) 2017/745, ou de
informagdes relativas a uma reagdo adversa grave na aceg¢do do ar-
tigo 1.°, ponto 12, da Diretiva 2001/83/CE, associadas a um produto
fabricado a partir de SoHO ou com SoHO, caso essas informagdes
sugiram uma possivel associagdo com a qualidade ou a seguranca
das SoHO utilizadas no fabrico desse produto, as autoridades compe-
tentes SOHO devem comunicar sem demora injustificada as informa-
¢des ao estabelecimento SoHO que libertou a SoHO, a fim de facilitar
eventuais acdes para impedir uma mais ampla distribuicdo das SoHO
implicadas no incidente grave ou ma reacdo adversa grave.

10.  Apos a rececdo de informagdes relativas a um incidente grave
e a uma agdo corretiva de seguranga na ace¢do do artigo 2.°, pontos 65
e 68, do Regulamento (UE) 2017/745 bem como na aceg@o do artigo 2.
°, pontos 68 e 71, do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho ('), as autoridades competentes SoHO que re-
cebem essas informagdes devem comunicd-las as entidades SoHO que
possam estar a utilizar o dispositivo médico em causa no exercicio das
suas atividades SoHO. As autoridades competentes SOHO devem tam-
bém apresentar essas informagdes a sua autoridade nacional SoHO,
desde que o incidente seja abrangido pela definicdo de reagdo adversa
grave estabelecida no artigo 3.°, ponto 45, do presente regulamento ou
pela defini¢do de incidente adverso grave estabelecido no artigo 3.°,
ponto 46, do presente regulamento.

11.  As autoridades competentes SOHO ou os Estados-Membros de-
vem assegurar que os procedimentos referidos nos n.”* 1 a 6 do pre-
sente artigo prevejam uma interligacdo adequada entre as notificagdes
de RAG ou IAG nos termos do presente artigo € o sistema de notifi-
cagdo estabelecido em conformidade com o artigo 11.° da Diretiva
2010/53/UE, no caso em que a notificagdo de um RAG ou IAG diga
respeito a dadivas de SoHO, por dadores que também tenham doado
orgaos.

12.  As autoridades competentes SOHO devem apresentar a respetiva
autoridade nacional SOHO um resumo anual das notificagdes RAG ou
IAG e dos relatdrios de investigagdo de reagdes adversas graves con-
firmadas e incidentes adversos graves confirmados. Esse resumo deve
incluir, se necessario, recomendacdes resultantes de uma analise das
reacdes adversas graves e dos incidentes adversos graves notificados.

13.  As autoridades nacionais SOHO devem, antes de 30 de junho do
ano seguinte, apresentar a Plataforma SoHO da UE um resumo anual
das notificagdes de RAG ou IAG confirmadas e dos relatorios de
investigacdo relacionados e disponibilizar ao publico nos respetivos
Estados-Membros uma versdo agregada desse resumo, incluindo na
Internet. As autoridades nacionais SoHO devem incluir no resumo
anual os numeros e os tipos de notificagdbes RAG ou TAG que lhes
foram comunicadas que cumprem os limiares de gravidade e imputabi-
lidade previstos nas praticas de exceléncia documentadas e publicadas
pelo CCS, tal como referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea d).

14. A Comissdo agrega os resumos anuais das autoridades nacionais
SoHO e elabora e publica um relatério anual de vigilancia de SOHO da
Unido, apos ter partilhado o relatorio com as referidas autoridades
SoHO para anélise e aprovacgdo. Esse relatorio deve incluir uma andlise
global dos padroes e recomendagdes.

(") Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in
vitro ¢ que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Co-
missdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).
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15. A Comissdo pode adotar atos de execugdo relativos aos proce-
dimentos a seguir em matéria de consulta e coordenacdo entre as au-
toridades competentes SOHO e o ECDC no que diz respeito as notifi-
cacoes de RAG ou TAG pertinentes e as respetivas investigacdes.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 34.°
Alertas rapidos SoHO

1.  Apobs a recegdo de uma notificagdo de uma RAG ou IAG ou de
outras informagdes com implicagdes para a qualidade, a seguranca ou
o fornecimento de SoHO num ou mais Estados-Membros, as autorida-
des competentes SOHO devem informar a respetiva autoridade nacional
SoHO, que, por sua vez, deve langar um alerta rapido SoHO na Pla-
taforma SoHO da UE.

2. As autoridades nacionais SOHO devem emitir um alerta rapido
SoHO especialmente nas seguintes circunstancias:

a) Foi identificado um risco para a qualidade ou seguranca das SoHO
no que diz respeito as SoHO que foram distribuidas a partir do seu
Estado-Membro para, pelo menos, outro Estado-Membro;

b) Ocorreu um surto de uma doenga transmissivel no seu Estado-Mem-
bro ¢ foram tomadas medidas de suspensdo ou de controlo analitico
dos dadores SoHO para mitigar os riscos de transmissao por SoHO;

¢) Ocorreu um defeito ou uma interrupgao grave do fornecimento de
equipamentos, dispositivos, materiais ou reagentes que sejam essen-
ciais para a colheita, processamento, armazenamento ou distribuigcdo
de SoHO e que possam ser utilizados noutros Estados-Membros;

d) As autoridades nacionais SOHO dispdem de outras informagdes que
podem razoavelmente ser consideradas tuteis noutros Estados-Mem-
bros para reduzir os riscos para a qualidade ou seguranca das SoHO
e onde a emissdo de um alerta rapido SoHO seja proporcionado
€ necessario.

3. O ECDC, com o apoio da sua rede de peritos SoHO, pode tam-
bém emitir um alerta rdpido SOHO na Plataforma SoHO da UE quando
a vigilancia das doengas transmissiveis indique um novo risco para
a seguranca das SoHO. O ECDC pode indicar nesse alerta rapido
SoHO que forneceu orientacdes sobre a mitigacao dos riscos associados
a surtos de doengas transmissiveis, em especial no que diz respeito
a elegibilidade e ao controlo analitico dos dadores de SoHO.

4. As autoridades nacionais SoOHO que recebam um alerta rapido
SoHO devem comunicar as informagdes pertinentes sem demora injus-
tificada as autoridades competentes SoHO nos respetivos Estados-
-Membros e as entidades SoHO pertinentes, a fim de assegurar que
as medidas de mitigagdo dos riscos possam ser tomadas rapidamente
e que as informacdes relevantes acessiveis aos profissionais no sector
das SoHO possam ser partilhadas com as autoridades competentes
SoHO. As autoridades nacionais SOHO podem também complementar
as informagoes fornecidas no alerta rapido SoHO com informagdes
adicionais, tais como informag¢des pormenorizadas sobre as medidas
de mitigagdo pertinentes tomadas no seu Estado-Membro.

5. As autoridades nacionais SOHO e o ECDC devem ter em conta as
melhores praticas pertinentes documentadas e publicadas pelo CCS, tal
como se refere no artigo 69.°, n.° 1, alinea d), quando langam e reagem
a um alerta rapido SoHO.
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CAPITULO 1V
OBRIGACOES GERAIS DAS ENTIDADES SOHO

Artigo 35.°
Registo de entidades SoHO

1.  As entidades devem registar-se como entidade SoHO antes de
iniciarem qualquer uma das atividades SoHO referidas no artigo 2.°,
n.° 1, alinea c).

As entidades podem solicitar a uma autoridade competente SOHO no
seu territorio um parecer sobre o facto de as atividades que realizam
estarem ou ndo sujeitas aos requisitos de registo previstos no presente
capitulo.

2. As atividades SoHO s6 podem ser realizadas por pessoas que
exercam fungdes no ambito de uma entidade SoHO registada.

3. A fim de se registar como entidade SoHO, a entidade SoHO deve
fornecer as seguintes informagoes:

a) Nome da entidade SoHO e todos os enderecos onde atividades
SoHO sao realizadas pela entidade SoHO;

b) O nome ¢ os dados de contacto da pessoa responsavel a que se
refere o artigo 36.°;

¢) O reconhecimento pela entidade SoOHO de que pode ser sujeita a ins-
pecdes nos termos do artigo 28.° € de que cooperard com a autori-
dade competente SOHO relevante em qualquer questdo relacionada
com a realizagdo das atividades de supervisdo SoHO, em conformi-
dade com o presente regulamento;

d) Uma lista das SOHO em causa ¢ das atividades SoHO referidas no
artigo 2.°, n.° 1, alinea ¢), que a entidade SoHO realiza; caso a en-
tidade SoHO exer¢a a atividade SoHO referida no artigo 2.°, n.° 1,
alinea c), subalinea iv), deve também indicar o nome do estabele-
cimento SoHO responsavel pela libertagdo de SoHO antes da dis-
tribuigdo;

e) Se aplicavel, uma lista de estabelecimentos SOHO relativamente aos
quais a entidade SoHO realiza atividades SoHO abrangidas por um
acordo;

f) Se aplicavel, informagdes sobre qualquer acreditacdo ou certificagdo
recebida de um organismo externo;

g) Se aplicavel, informagdes relativas as atividades realizadas e regula-
mentadas ao abrigo de outra legislacdo da Unido, tal como referido
no artigo 13.°, n.° 1.

4. As entidades SOHO devem declarar, aquando do registo, se ne-
cessitam de uma autorizagdo nos termos do artigo 19.°, 25.° ou 26.°.
Devem também realizar uma autoavaliagdo para determinar se cum-
prem os critérios para serem consideradas entidades SoHO essenciais
e comunicar o resultado.

5. Nos Estados-Membros em que a Plataforma SoHO da UE ¢ utili-
zada para o registo de entidades SoHO, tal como se refere no artigo
16.°, n.° 1, as entidades abrangidas pela definigdo de entidade SoHO
estabelecida no artigo 3.°, ponto 33, devem registar-se diretamente na
Plataforma SoHO da UE, em conformidade com as instrugdes das
respetivas autoridades competentes SoHO.
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6. As entidades SoHO devem registar, sem demora injustificada,
alteragdes as informagdes registadas nos termos do n.° 3, alineas a),
b) e d) a g). Se essas alteragdes implicarem atividades de SoHO que
incluam tanto o processamento como o armazenamento, ou a libertacao,
ou importacdo ou exportacdo de SoHO, essas entidades SoHO devem
solicitar uma autoriza¢do enquanto estabelecimento SoHO.

7. Se uma entidade SoHO registada deixar de realizar, total ou par-
cialmente, as suas atividades SoHO, deve comunicar essa alteragdo no
registo das entidades SoHO sem demora injustificada, indicando para
que entidade SoHO transferira SOHO para armazenamento, bem como
os dados referidos no artigo 42.°, se for caso disso.

8. Se a SoHO armazenada se destinar a uma utilizacdo autoéloga ou
utilizagdo no ambito de uma relagdo, ou for uma SoHO altamente
compativel para um recetor de SoHO especifico, e a entidade SoHO
cessar as atividades SoOHO que afetam o armazenamento ou a possivel
utilizagdo dessas SOHO, a entidade SoHO deve informar as pessoas das
quais essas SoHO foram colhidas e deve informa-las sobre a nova
entidade SoOHO que armazenara essas SoHO.

Artigo 36.°

Pessoal responsavel

1.  As entidades SOHO devem nomear uma pessoa responsavel, na
sua entidade, por assegurar que as atividades SoHO realizadas pela
entidade SoHO cumpram os requisitos do presente regulamento aplica-
veis a essas atividades SoHO.

2. A pessoa responsavel deve possuir um diploma, certificado ou
outro titulo de formac¢do no dominio das ciéncias médicas, farmacéuti-
cas ou das ciéncias da vida, obtidos apods conclusao de um curso
universitario ou de um curso reconhecido como equivalente pelo Esta-
do-Membro em causa, ¢ ter pelo menos dois anos de experiéncia no
dominio em causa.

3.  As entidades SOHO devem informar a sua autoridade competente
SoHO do nome e dos dados de contacto da pessoa responsavel. Em
caso de substituicdo permanente ou temporaria da pessoa responsavel,
as entidades SoHO devem, sem demora injustificada, comunicar as
respetivas autoridades competentes o nome e os dados de contacto da
nova pessoa responsavel e a data de entrada em fungdes da referida
pessoa.

4. A pessoa responsavel pode desempenhar a fungdo de profissional
responsavel pela libertagdo, tal como referido no artigo 49.°, ou a fun-
¢do de médico, tal como referido no artigo 50.°, desde que possua as
qualificagcdes ou a experiéncia exigidas nos termos dos referidos arti-
g0s.

Artigo 37.°
Sistema de gestio da qualidade
1.  As entidades SOHO devem criar, manter e atualizar um sistema de

gestdo da qualidade que seja adequado, que tenha em conta as suas
atividades SOHO e que atinja um elevado nivel de qualidade das SoHO.
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2. As entidades SOHO devem conceber o sistema de gestdo da qua-
lidade de modo a garantir que as atividades SOHO sejam realizadas de
forma coerente, por pessoal dotado de competéncias comprovadas e re-
gularmente avaliadas para desempenhar as tarefas que lhe sdo atribui-
das, devendo ainda garantir que as atividades SoHO sejam levadas
a cabo em instalagdes concebidas e mantidas de forma a evitar a con-
taminacdo de SoHO, ou a contaminagdo cruzada das SoHO, ou a perda
de rastreabilidade. A este respeito, as entidades SOHO devem ter em
conta as orientagdes técnicas para a gestdo da qualidade publicadas pela
EDQM, juntamente com as orientagcdes de boas praticas da EDQM, tal
como indicado na Plataforma SoHO da UE. Podem ser aplicadas abor-
dagens alternativas a conce¢do do sistema de gestdo da qualidade desde
que as entidades SoHO possam demonstrar as suas autoridades com-
petentes SOHO que atingem um nivel de qualidade equivalente.

3.  As entidades SoHO devem, caso se aplique as suas atividades
SoHO, definir procedimentos e especificagdes que abranjam os seguin-
tes elementos:

a) Documentacdo relativa as fungdes, as responsabilidades do pessoal
€ a organizacao;

b) Selegao, formacao e avaliagdo de competéncias do pessoal,

c¢) A contratacdo, a qualificacdo, a validacdo e o controlo das ins-
talagdes, dos materiais e dos equipamentos, incluindo sistemas in-
formaticos;

d) Outra documentagdo relevante para o sistema de gestdo da quali-
dade criado;

e) Controlo da qualidade e monitorizagdo dos indicadores-chave de
desempenho das atividades SoHO;

f) Quarentena e libertacao;

g) Retirada de SoHO do inventario de SoHO libertadas e recolhas;
h) Auditorias internas;

i) Gestdo de terceiros contratados;

j)  Gestao dos casos identificados em que os procedimentos ndo foram
respeitados ou as especificacdes ndo foram cumpridas;

k) Queixas;

1) Gestdo da rastreabilidade e da vigilancia, nos termos dos artigos
42.°,43.° e 44.%

m) Planeamento da continuidade.

4. As entidades SoHO devem examinar o sistema de gestdo da
qualidade a intervalos regulares para verificar a sua efetividade e intro-
duzir medidas corretivas e preventivas, se considerado necessario.

5. A Comissdo pode adotar atos de execucdo relativos a determinados
elementos e especificacdes do sistema de gestdo da qualidade, a fim de
assegurar uma gestdo uniforme da qualidade.
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Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 38.°

Autorizacdo de preparacées de SoHO

1.  As entidades SOHO nao podem libertar nem, no contexto de uma
utilizagdo autdloga ou de utilizagdo no ambito de uma relagdo, preparar
nem aplicar imediatamente a um recetor de SoHO preparacdes de
SoHO sem autorizagdo prévia de preparacdo de SoHO, exceto no con-
texto da execugdo de um plano de monitoriza¢ao dos resultados clinicos
aprovado como parte da autorizagdo de uma preparacdo de SoHO.

2. As entidades SoHO podem solicitar um parecer as respetivas
autoridades competentes SoHO sobre a aplicabilidade dos requisitos
de autorizagdo previstos no presente regulamento as suas atividades
de SoHO antes de apresentarem um pedido de autorizacdo de uma
preparagdo de SoHO.

3. As entidades SOHO podem solicitar as respetivas autoridades com-
petentes SOHO uma derrogagdo ao requisito de autorizagdo de uma
preparacdo de SoHO nas situagdes de emergéncia sanitaria referidas
no artigo 65.°, ou para um recetor de SOHO especifico, quando justifi-
cado pelas circunstancias clinicas a que se refere o artigo 19.°, n.° 11.

Artigo 39.°

Pedido de autorizacio das preparacdes de SoHO

1.  As entidades SOHO devem apresentar os pedidos de autorizagao
de preparagdes de SoHO as respetivas autoridades competentes SOHO
no seu territorio.

2. Os pedidos de autorizagdo de preparagdes de SoOHO devem incluir
os seguintes elementos:

a) O nome e os dados de contacto da entidade SoHO requerente res-
ponsavel pela autorizagdo da preparacdo de SoHO que apresenta
o pedido;

b) Pormenores das atividades SoHO realizadas para essa preparacdo
e que inclua, pelo menos:

i) uma descricdo da SoHO utilizada para a preparagao de SoHO,

ii) uma lista dos critérios de elegibilidade especificos para os
dadores de SoHO, incluindo controlos analiticos e testes aos
dadores de SoHO especificos no ambito da preparagdo de
SoHO,

iii) uma sintese dos procedimentos de colheita de SoHO e de
quaisquer testes e verificagdes realizados no ambito do con-
trolo de qualidade especifico efetuado relativamente as SoHO
colhidas antes do processamento,

iv) uma descricdo das etapas do processamento aplicado, incluindo
pormenores sobre os materiais e equipamentos utilizados, as
condi¢des ambientais e os parametros e controlos do processo
em cada etapa,
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v) uma descricdo do equipamento, reagentes e materiais que en-
traram em contacto direto com as SoHO durante o processa-
mento e o respetivo estatuto de certificacdo em conformidade
com o Regulamento (UE) 2017/745, quando aplicavel, e, no
caso da utilizagdo de equipamento, reagentes ou materiais de-
senvolvidos internamente, provas da validacdo da sua qualida-
de,

vi) quaisquer condigdes e prazos especificos de armazenamento
e transporte, incluindo a validagdo dessas condigdes e prazos,

vii) uma especificacdo da preparagdo de SoHO, incluindo parame-
tros de controlo de qualidade e de libertagdo,

viii) dados resultantes da validacdo dos processos e qualificacdo dos
equipamentos,

ix) pormenores relativos a quaisquer entidades SoHO ou terceiros
contratados para realizar atividades ou etapas relevantes do
processamento aplicado a preparagdo de SoHO,

x) as indicagdes clinicas para as quais a prepara¢do de SoHO sera
aplicada, assim como os dados clinicos que fundamentam as
referidas indicagoes,

xi) se for caso disso, dados ndo clinicos sobre a efetividade ¢ a
toxicidade da preparacdo de SoHO;

¢) Os resultados de uma avaliagdo beneficio-risco efetuada sobre
a combinagdo das atividades SoHO realizadas para a preparagdo
de SoHO, juntamente com a indicagdo clinica pretendida para
a qual ¢ apresentado o pedido de autorizagdo da preparagdo de
SoHO, tendo em conta:

i) se a preparagdo de SoHO esta descrita e alinhada com uma
monografia SOHO da EDQM incluida nas orientagdes técnicas
a que se refere o artigo 59.°, n.° 4, alinea a), ou uma especifi-
cagdo incluida noutras orientagdes a que se refere o artigo 59.°,
n.° 4, alinea b) ou c),

ii) se a preparagdo de SoHO satisfaz os critérios de qualidade
definidos numa a monografia ou especificagdo referida na su-
balinea i) e se se destina a ser utilizada para a indica¢do e com
o modo de aplicagdo em seres humanos a que se refere essa
monografia, sempre que esses pormenores estejam previstos
nessa monografia ou especificacdo, ou se cumpre os requisitos
enunciados noutras orientagdes a que se refere o artigo 59.°,
n.° 4, alinea b),

iii) informagdes relativas a utilizacdo anterior e a autorizagdo da
preparacdo de SoHO ou de outra preparagdo de SoHO compa-
ravel noutras entidades, tal como disponiveis na Plataforma
SoHO da UE,

iv) sempre que aplicavel, evidéncias relativas a de funcionalidade
clinica resultantes dos procedimentos de avaliagdo da conformi-
dade, em conformidade com o Regulamento (UE) 2017/745, de
um dispositivo médico certificado que seja essencial para o pro-
cessamento especifico da preparacdo de SoHO, nos casos em
que a entidade SoHO requerente tenha acesso a esses dados,
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v) documentagdo de um processo normalizado de identificagdo,
quantificagdo e avaliagdo de quaisquer riscos para os dadores
de SoHO, os recetores de SOHO ou a descendéncia de procriagao
medicamente assistida decorrentes da cadeia de atividades reali-
zadas para a preparagdo de SoHO e tendo em conta as orienta-
¢oes técnicas publicadas pela EDQM para a realizagdo dessas
avaliagdes dos riscos, tal como referido no artigo 56.°, n.° 4,
alinea a), e no artigo 59.°, n.° 4, alinea a),

d) Nos casos em que o risco indicado seja superior a um risco negli-
genciavel, ou em que a efetividade clinica esperada seja desconhe-
cida, um plano proposto para a monitorizacdo dos resultados clini-
cos a fim de fornecer provas adicionais, sempre que necessario, para
a autorizagdo da preparacdo de SoHO, em consondncia com os
resultados da avaliagdo beneficio-risco e nos termos da alinea c),

¢) Uma indicagdo dos dados que devem ser considerados abrangidos
por direitos de propriedade, acompanhada de uma justificagdo veri-
ficavel, se for caso disso.

3. Caso o pedido de autorizagdo de preparacdo de SoHO inclua
o registo dos resultados clinicos, em conformidade com o artigo 20.°,
n.° 5, o requerente deve fornecer pormenores do registo clinico a auto-
ridade competente SOHO e solicitar a autorizagdo para a sua utilizagao.

4. Sempre que aplicavel, em conformidade com o artigo 20.°, n.° 4,
alinea d), e com o artigo 21.°, as entidades SoHO devem preparar
e distribuir a preparagdo de SOHO em causa exclusivamente para a exe-
cugdo e dentro das limitacdes de um plano de monitorizagdo dos re-
sultados clinicos que tenha sido aprovado pela autoridade competente
SoHO, nos termos do artigo 19.°, n.° 2, alinea d), e apresentar os
resultados e a sua analise a sua autoridade competente SoHO, em
conformidade com o prazo fixado na aprovacao.

5. A entidade SoHO requerente ¢ responsavel pela recolha dos dados
de monitorizagdo dos resultados clinicos e deve estar em condi¢des de
disponibilizar esses dados a pedido da autoridade competente SoHO.

6. As entidades SOHO nao podem alterar significativamente as eta-
pas do processamento aplicado ou as atividades realizadas para uma
preparacdo de SoHO autorizada, sem a autorizacdo de uma preparagao
de SoHO prévia, por escrito, das respetivas autoridades competentes
SoHO. As alteragdes significativas para as quais deve ser exigida um
pedido atualizado de autorizagdo de uma preparacdo de SoHO sdo as
que tenham impacto na indicagdo clinica pretendida ou na qualidade,
seguranca ou efetividade da preparagdo de SoHO.

7. A entidade SoHO autorizada a proceder a preparacdo de SoHO
deve estar sediada no Estado-Membro onde ¢ apresentado o pedido de
autorizacdo de uma preparacdo de SoHO.

Artigo 40.°
Estudos clinicos SoOHO

1.  Sempre que as entidades SOHO realizem, no contexto dos planos
aprovados de monitorizagdo dos resultados clinicos, os estudos clinicos
de SoHO referidos no artigo 21.°, n.° 3, alineas b) e ¢), com preparagdes
de SoHO que ainda ndo estdo autorizadas, as entidades SOHO devem
cumprir os requisitos determinados no presente regulamento e, em espe-
cial, as normas previstas nos capitulos VI e VII.
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2. Antes de se iniciar um estudo clinico SOHO para um determinado
nivel de risco referido no artigo 21.°, n.° 3, alinea c), as entidades
SoHO devem:

a) Solicitar um parecer favordvel a um comité de ética pertinente
e comunicar esse parecer a sua autoridade competente SoHO; o pa-
recer deve abordar os aspetos éticos, juridicos e metodologicos do
estudo clinico de SoHO, a fim de determinar a capacidade do es-
tudo, como planeado, para produzir conclusdes soélidas;

b) Aguardar a aprovagdo pela autoridade competente SoHO da apro-
vac¢ao do plano de monitorizagdo dos resultados clinicos, conforme
previsto no artigo 19.°, n.° 2, alinea d), e no artigo 21.°.

3. Quando aplicarem SoHO em recetores de SoHO no contexto de
um estudo clinico de SoHO, as entidades SoHO devem assegurar que
os recetores SOHO previstos, ou as pessoas que derem consentimento
em seu nome, sdo informados de que a preparacdo de SOHO em causa
ainda ndo foi autorizada em conformidade com o presente regulamento
e de que a preparacdo de SoHO esta a ser aplicada no contexto de um
estudo clinico de SoOHO que faz parte integrante do procedimento de
autorizacdo dessa preparacdo de SoHO.

4. A pessoa responsavel pelo estudo clinico de SoHO deve possuir
qualificagdes e formagdo adequadas.

5. No decurso de um estudo clinico de SoHO, as entidades SoHO

devem cumprir os requisitos de vigilancia e comunicacdo previstos no
artigo 44.°.

Artigo 41.°

Recolha e comunicacdo dos dados da atividade

1.  As entidades SoHO devem recolher ¢ comunicar dados relativos
a qualquer uma das seguintes atividades SoHO:

a) Registo de dadores de SoHO;
b) Colheita;

¢) Distribuigdo;

d) Importacao;

e) Exportacdo;

f) Aplicagdo em seres humanos.

2. Os dados recolhidos nos termos do n.° 1 devem conter o conjunto
de dados indicado na Plataforma SoHO da UE.

3. A Comissao adota atos de execugdo que determinam procedimen-
tos técnicos para a definicdo e atualizagdo da lista de conjuntos de
dados a comunicar, a fim de assegurar a uniformidade, a compatibili-
dade e a comparabilidade dos relatorios de dados sobre a atividade
anual, e para a extracdo, a apresentagdo ¢ a publicagdo de dados sobre
a atividade.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

4.  As entidades SoHO devem apresentar anualmente a Plataforma
SoHO da UE um relatério sobre os dados recolhidos nos termos do
presente artigo antes de 30 de junho do ano seguinte.
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5. Em derrogagdo do n.° 4 do presente artigo, sempre que os Esta-
dos-Membros exijam que as entidades SOHO comuniquem os dados de
atividade referidos no artigo 31.°, n.° 2, as entidades SoHO devem
apresentar o seu relatorio anual de dados de atividade aos registos
indicados antes de 30 de junho do ano seguinte.

Artigo 42.°

Rastreabilidade e codificacio

1. As entidades SOHO devem aplicar um sistema de rastreabilidade,
a fim de estabelecer uma ligacdo sem ambiguidades entre cada dador
de SoHO ou pessoa da qual sdo colhidas as SoHO para utilizagdo
autdloga ou utilizacdo no ambito de uma relacdo, e as suas SoHO,
bem como todos os documentos, amostras, preparacdes de SoOHO e en-
tidades SOHO associados a essa SOHO em qualquer momento.

Os estabelecimentos SoHO importadores devem assegurar um nivel
equivalente de rastreabilidade no que diz respeito as SOHO importadas.

2. O sistema de rastreabilidade a que se refere o n.° 1 do presente
artigo baseia-se no seguinte:

a) Identificar o dador de SoHO ou a pessoa da qual sdo colhidas as
SoHO para utilizagdo autdloga ou utilizagdo no ambito de uma
relagdo e o estabelecimento que libertou essas SoHO;

b) Identificar o recetor de SoOHO na entidade SoHO responsavel pela
aplicacdo da SoHO no respetivo recetor de SoHO, ou o fabricante
de produtos regulamentados por outra legislagdo da Unido, tal como
referido no artigo 2.°, n.° 6;

¢) Localizar e identificar todos os dados pertinentes relacionados com
a qualidade e seguranca das SoHO e com quaisquer materiais ou
equipamentos que tenham entrado em contacto com essas SoHO
e que possam representar um risco para a sua qualidade ou segu-
ranga.

3. As entidades SoHO que distribuem SoHO devem aplicar um co6-
digo que contenha as informagdes exigidas pelo sistema de rastreabili-
dade referido no n.° 1 do presente artigo. As entidades SoHO devem
assegurar que o codigo gerado:

a) E tnico na Unido;

b) E legivel por maquina, a menos que a dimensao ou as condigdes de
armazenamento impecam a aplicacdo de um cddigo legivel por
maquina;

¢) Nao revela a identidade do dador de SoHO ou da pessoa da qual sdo
colhidas SOHO em caso de utilizagdo autologa;

d) Cumpre as regras técnicas do Codigo Unico Europeu referido no
artigo 43.°, quando aplicavel, conforme indicado nesse artigo.

O primeiro paradgrafo ndo ¢ aplicdvel no contexto de uma utilizacdo
autdloga ou de uma utilizacdo no ambito de uma relagdo de SoHO
colhidas na mesma entidade SOHO onde sdo aplicadas.

4. As entidades SoHO devem incluir os codigos referidos no n.° 3
nos rétulos a aplicar a SOHO antes da sua distribui¢do, ou nos docu-
mentos que acompanham as SoHO distribuidas quando se possa garan-
tir que esses documentos ndo serdo separados das SoHO ou serdo
mantidos digitalmente associados as SOHO em causa.
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5. As entidades SOHO devem utilizar um sistema de rotulagem que
cumpra os requisitos de rotulagem definidos nas orientagdes técnicas
pertinentes referidas no artigo 56.°, n.° 4, e no artigo 59.°, n.° 4.

6. As entidades SOHO devem conservar os dados necessarios para
assegurar a rastreabilidade, devidamente salvaguardados e acessiveis
pela autoridade competente SoHO, durante um periodo minimo de 30
anos a contar da data de distribui¢do da SoHO ou, se aplicavel, a partir
da data de eliminagdo ou exportagdo. Podem armazenar os dados em
formato eletronico. Se uma entidade SoHO cessar a sua atividade, os
dados de rastreabilidade devem ser transferidos para uma entidade
SoHO contratada durante a parte restante do periodo de rastreabilidade,
apos informar a autoridade competente SoHO.

7. A Comissdo adota atos de execu¢ao relativos aos dados minimos
dos dadores e recetores de SOHO a conservar para assegurar a rastrea-
bilidade.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 43.°

Sistema de codificacdo europeu

1. As entidades SoHO devem aplicar um Codigo Unico Europeu as
SoHO distribuidas destinadas a aplicagdo em seres humanos. Nos casos
em que as SoHO sejam transferidas para processamento posterior para
outras entidades SoHO ou libertadas para o fabrico de produtos regu-
lados por outra legislagdo da Unifio, como referido no artigo 2.°, n.° 6,
ou exportadas para paises terceiros, as entidades SOHO devem, pelo
menos, aplicar as componentes do Cédigo Unico Europeu que per-
mitem a identificagdo da dadiva. O Codigo Unico Europeu deve tam-
bém figurar na embalagem primaria da SOHO em questdo, ou num
rotulo a ela afixado, ou nos documentos que se refiram a essa SOHO
quando se possa garantir que esses documentos acompanham a SoHO
em causa.

2. O n.’ 1 do presente artigo nio se aplica a:
a) SoHO reprodutivas para utilizagdo no ambito de uma relacdo;

b) Sangue ou componentes sanguineos para transfusdo ou para o fabrico
de medicamentos;

¢) SoHO aplicadas num recetor de SOHO sem serem armazenadas;

d) SoHO importadas para a Unido mediante derrogagdo e autorizadas
diretamente pelas autoridades competentes SoHO nos termos do
artigo 26.°, n.° 6;

e) SoHO que sdo aplicadas na mesma entidade SoHO para a qual sdo
importadas ou na qual sdo colhidas.

3. A Comissdao adota atos de execu¢do relativos ao formato do Co-
digo Unico Europeu e aos requisitos relacionados com a sua aplicagao
aos estabelecimentos SoHO e as SoHO no ponto de distribuicao.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.
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Artigo 44.°

Vigilancia e comunicacio de informacdes

1.  As entidades SOHO devem manter um sistema de detegdo, inves-
tigacdo e registo de informagdes relativas a reagdes adversas e inciden-
tes adversos, incluindo os detetados durante a monitorizagdo dos resul-
tados clinicos, no ambito de um pedido de autorizacdo de uma prepa-
ragdo de SoHO, tal como referido no artigo 39.°.

2. As entidades SOHO devem envidar todos os esfor¢os razoaveis
para incentivar os potenciais pais de criangas nascidas de dadivas de
terceiros a comunicar informagdes sobre quaisquer anomalias genéticas
graves, assim que estas se manifestem nas criangas, a entidade SoHO
onde foram tratados. A entidade SoHO deve comunicar, sem demora
injustificada, essas informagdes ao estabelecimento SoHO que libertou
a SoHO reprodutiva para aplicagdo em seres humanos, com vista a in-
vestigar a suspeita de reacdo adversa grave e impedir a continuagdo da
distribuicdo de SoHO com origem no dador de SoHO implicado, em
conformidade com a legislacdo nacional em matéria de armazenamento
e utilizagdo de SoHO reprodutivas.

3. Nos casos em que as entidades SOHO detetem ou suspeitem que
uma reagao adversa ou incidente adverso ¢ abrangido pela definicao de
reagdo adversa grave como definida no artigo 3.°, ponto 45, ou pela
defini¢do de incidente adverso grave como definido no artigo 3.°, ponto
46, devem submeter uma notificacdo as respetivas autoridades compe-
tentes SOHO sem demora injustificada e incluir as seguintes informa-
¢oes:

a) Uma descricdo da suspeita de reacdo adversa grave ou incidente
adverso grave,

b) Uma avaliagdo preliminar do nivel de imputabilidade, se aplicavel;

¢) Pormenores de quaisquer medidas imediatas tomadas para limitar os
danos, se aplicavel;

d) Uma avaliagdo preliminar da gravidade das consequéncias de uma
suspeita de reagdo adversa grave ou incidente adverso grave.

4. As entidades SOHO que ndo sejam estabelecimentos SOHO devem
comunicar reagdes adversas ou incidentes adversos ao estabelecimento
SoHO para o qual realizam atividades SOHO com base num acordo, ou
ao estabelecimento SoHO que lhes distribuiu as SoHO, conforme ade-
quado. Nesses casos, os estabelecimentos SOHO que recebem a comu-
nicagdo sdo responsaveis pela investigacdo e devem notificar as suas
autoridades competentes SOHO sempre que a reagdo adversa ou inci-
dente adverso em causa seja considerada uma reagdo adversa grave ou
um incidente adverso grave.

As entidades SOHO que ndo sejam as referidas no primeiro paragrafo
devem investigar e notificar as reagdes adversas graves ou incidentes
adversos graves diretamente as suas autoridades competentes SoHO.

5. Ap6s a rececdo de informagdes relativas a um incidente grave e a
uma agdo corretiva de seguranga in loco na ace¢do dos Regulamentos
(UE) 2017/745 ou (UE) 2017/746, relativas a um dispositivo médico ou
dispositivo médico de diagnostico in vitro utilizado por uma entidade
SoHO, a entidade SoHO que recebe essas informagdes deve comunica-
-las a respetiva autoridade competente SoHO.
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6. As entidades SOHO devem dispor de um procedimento para, de
forma precisa, eficiente e verificavel, retirar da distribuigdo ou utiliza-
¢do as SoHO afetadas, ou as que se suspeita estarem afetadas, pelas
reagOes adversas graves ou incidentes adversos graves, a que se refere
o n.° 3, conforme adequado. No caso das SoHO reprodutivas, esse
procedimento deve estar em conformidade com a legislacdo nacional.

7.  As entidades SoHO devem realizar uma investigagdo de cada

rea¢do adversa grave ou incidente adverso grave detetados pelas mes-

mas ou as quais tenham sido comunicados em conformidade com o
o . ~ . L :

n.° 4. Apos a conclusdo dessa investigagdo, as entidades SOHO devem

apresentar um relatério de investigagdo as autoridades competentes

SoHO. As entidades SoHO devem incluir no relatorio:

a) Uma descricdo completa da investigacdo da reagdo adversa grave ou
do incidente adverso grave e da avalia¢@o final da imputabilidade da
reagdo adversa grave ao processo de colheita ou a aplicagdo em
seres humanos da SoHO, se aplicavel;

b) A avalia¢do final da gravidade dos danos para um dador de SoHO,
um recetor de SOHO ou a descendéncia de uma procriagdo medica-
mente assistida, ou para a saude publica em geral, incluindo uma
avaliacao do risco da probabilidade de recorréncia, se for caso disso;

¢) Uma descrigdo das medidas corretivas ou preventivas que foram
tomadas para limitar quaisquer danos ou para evitar a recorréncia.

8. As entidades SoHO devem comunicar as informag¢des relativas
a uma reacdo adversa grave ou incidente adverso grave a outras enti-
dades SoHO envolvidas na colheita, processamento, analise, armazena-
mento e distribuicdo de SoHO colhidas do mesmo dador de SoHO ou
possivelmente afetadas de qualquer outra forma. Devem comunicar
apenas as informagdes necessarias ¢ adequadas para facilitar a rastrea-
bilidade e garantir a qualidade e seguranga da SoHO nesses casos,
e devem, em especial, limitar as informagdes aos pormenores necessa-
rios para tomar medidas de mitiga¢ao do risco. A comunicagdo deve
incluir uma avaliagdo de risco da gravidade e probabilidade de recor-
réncia. As entidades SOHO devem também, se for caso disso, comuni-
car essas informagdes as organizagdes de colheita de 6rgdos nos casos
em que o dador de SoHO implicado na reacdo adversa grave ou no
incidente adverso grave tenha também doado o6rgdos, ou aos fabricantes
nos casos em que as SOHO colhidas desse dador de SoOHO tenham sido
distribuidas para fabricar produtos regulados por outra legislagdo da
Unido, tal como referido no artigo 2.°, n.° 6.

CAPITULO V

OBRIGACOES GERAIS DOS ESTABELECIMENTOS SOHO

Artigo 45.°

Autorizacdo de estabelecimentos SoHO

1. Os estabelecimentos SOHO ndo devem realizar nenhuma das ati-
vidades SoHO que as qualificariam como estabelecimento SoHO na
acec¢do do artigo 3.°, ponto 35, sem autorizagdo prévia do estabeleci-
mento SoHO. Isto aplica-se independentemente de todas as atividades
SoHO serem realizadas pelo proprio estabelecimento SoHO ou de uma
ou mais atividades serem contratadas a outra entidade SoHO.
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No caso de uma decisdo sobre a necessidade de autorizacdo de esta-
belecimento SoHO nos termos do artigo 24.°, n.° 4, e a entidade SoHO
nao deve realizar a atividade SoHO que exige uma autoriza¢do de
estabelecimento SoHO, conforme comunicada pela autoridade compe-
tente SoHO, sem autorizagdo prévia enquanto estabelecimento SoHO.

2. Nos casos em que os estabelecimentos SoHO contratem outras
entidades SoHO para realizar parte ou a totalidade de determinadas
atividades SoHO, os estabelecimentos SOHO devem garantir que essas
entidades SoHO contratadas realizam essas atividades SoHO contrata-
das em conformidade com as disposi¢des do presente regulamento.
Essas entidades SoHO contratadas podem ser auditadas pelo estabele-
cimento SoHO contratante ou inspecionadas pela autoridade compe-
tente SoHO, em especial nos casos em que a entidade SoOHO contratada
nao tenha sido acreditada, certificada ou autorizada, no ambito de um
programa nacional, para as atividades SoHO contratadas especificas.

3. O requisito de obtencdo de uma autorizacdo como estabeleci-
mento SOHO ndo prejudica as medidas mais rigorosas adotadas por
um Estado-Membro nos termos do artigo 4.° que afetem diretamente
as atividades SoHO realizadas no estabelecimento SoHO ou nas enti-
dades SoHO contratadas em causa, nos termos do n.° 2 do presente
artigo.

Artigo 46.°

Pedido de autorizacio como estabelecimento SoHO

1.  As entidades SoHO devem apresentar as respetivas autoridades
competentes SOHO nos seus territorios o pedido de autorizacdo como
estabelecimento SoHO.

2. A entidade SoHO requerente deve fornecer o nome e os dados de
contacto da pessoa responsavel a que se refere o artigo 36.°.

O estabelecimento SOHO ndo pode proceder a qualquer alteracdo sig-
nificativa no que se refere as SoHO ou as atividades SoHO objeto da
autorizacdo sem a autoriza¢do prévia, por escrito, da autoridade com-
petente SoHO.

3. Entende-se por alteragdes significativas para efeitos do n.° 2 as
alteragdes relacionadas com os tipos de SOHO em causa, os tipos de
atividades SoHO realizadas, a utilizacdo de novas instalagdes ou a mo-
dificacdo de instalagdes com impacto nas condi¢cdes em que as ativi-
dades SoHO sdo realizadas.

4. Os estabelecimentos SOHO devem também, sem demora injusti-
ficada, informar as suas autoridades competentes SOHO de quaisquer
alteragdes de natureza administrativa relacionadas com a autorizagdo do
estabelecimento SoHO, incluindo uma substitui¢do permanente ou tem-
poraria da pessoa responsavel.

5. A entidade juridica que detém a autorizacdo de estabelecimento
SoHO deve estar sediada no Estado-Membro em que o estabelecimento
SoHO est4 autorizado.

Artigo 47.°

Autorizacdo de estabelecimento SoHO importador

1. Os estabelecimentos SOHO ndo podem importar SOHO sem uma
autorizacdo prévia de estabelecimento SoHO importador.
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2. O n°1 do presente artigo ndo ¢ aplicavel no caso da importagdo
de plasma humano destinado a ser utilizado no fabrico de medicamen-
tos regulados por outra legislagdo da Unido e incluido num dossié
principal do plasma (DPP), tal como referido na Diretiva 2001/83/CE,
uma vez que os importadores devem ser autorizados por outra legisla-
¢do da Unido. Nesses casos, os importadores devem estar registados
como entidades SoHO.

3. As entidades SoHO responsaveis pela aplicagdo em seres huma-
nos de um recetor de SoHO especifico podem apresentar as respetivas
autoridades competentes SOHO um pedido de derrogagdo da obrigato-
riedade de uma autorizagdo de estabelecimento SoHO importador nas
circunstincias excecionais a que se refere o artigo 26.°, n.° 6.

4. A Comissdo adota atos delegados nos termos do artigo 77.° para
completar o presente regulamento, determinando obrigacdes e procedi-
mentos para os estabelecimentos SoHO importadores no que se refere
a importacdo de SoHO, a fim de verificar que essas importacdes cum-
prem normas equivalentes de qualidade, seguranga e efetividade.

Artigo 48.°

Pedido de autorizacdo como estabelecimento SoHO importador

1. O artigo 46.° aplica-se, mutatis mutandis, aos pedidos de autori-
zagdo de estabelecimentos SoHO importadores.

2. Antes de solicitarem uma autorizagdo de estabelecimento SoHO
importador, os estabelecimentos SOHO devem celebrar acordos escritos
com um ou mais fornecedores de paises terceiros. Tais acordos devem
incluir os elementos previstos no n.° 3, alinea b).

3. O estabelecimento SoHO requerente deve fornecer:

a) Documentagdo relativa a acreditacdo, designagdo, autorizagdo ou
licenga concedida por uma autoridade ou autoridades competentes
ao fornecedor do pais terceiro para a realizagdo das atividades re-
lacionadas com as SoHO a importar;

b) O acordo escrito a que se refere o n.° 2, o qual deve incluir, no
minimo, a seguinte informacgao:

i) dados relativos ao fornecedor do pais terceiro contratado,

ii) os requisitos a cumprir para assegurar a equivaléncia da quali-
dade, seguranga ¢ efetividade das SoHO a importar,

iii) o direito das autoridades competentes SOHO de inspecionarem
as atividades, incluindo as instalagdes, de qualquer fornecedor
de um pais terceiro ou entidade subcontratada por esse fornece-
dor, contratada pelo estabelecimento SoHO importador;

¢) Documentagdo que descreva as SoOHO importadas e demonstre que
os procedimentos que os fornecedores de paises terceiros tém em
vigor assegurardo que as SoHO importadas serdo equivalentes, em
termos de qualidade, seguranca e efetividade, as SoHO autorizadas
em conformidade com o presente regulamento.
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4. O estabelecimento SoHO importador deve ser responsavel pela
recegdo fisica e pela avaliagdo e verificacdo visuais das SOHO importa-
das antes da sua libertagdo. O estabelecimento SoHO importador deve
verificar a coeréncia entre a SOHO recebida e a documentagéo associada
e proceder a uma avaliacdo da integridade da embalagem, da rotulagem
e condicdes de transporte, tendo em conta as normas e orientagdes téc-
nicas relevantes, tal como referido nos artigos 57.°, 58.° € 59.°.

5. O profissional responsavel pela libertacdo de um estabelecimento
SoHO importador s6 pode libertar SOHO importadas para distribuicao
depois de verificada a conformidade com os requisitos de qualidade,
seguranga e efetividade especificados no acordo referido no n.° 3, ali-
nea b), e quando os controlos fisicos e documentais referidos no n.° 4
sejam satisfatorios.

6. Um estabelecimento SoHO importador autorizado pode delegar
a recegdo fisica e a avaliagdo e verificacdo visuais referidos no n.° 4 na
entidade SOHO que aplicara a SOHO no recetor de SOHO nos casos em
que a importacdo de SoHO seja organizada para um recetor de SoHO
especifico.

No caso dos registos nacionais ou internacionais de dadores autorizados
como estabelecimentos SOHO importadores, os controlos fisicos e do-
cumentais referidos no n.° 5 podem ser delegados na entidade SoHO
que recebe as SOHO importadas para aplicagdo em seres humanos ¢ a
fase de libertacdo pode ser concluida a distancia.

7. A Comissdo adota atos de execucdo que especifiquem as infor-
magdes a fornecer num pedido de autorizagdo para um estabelecimento
SoHO importador, a fim de assegurar a compatibilidade e a compara-
bilidade desses dados.

Estes atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 49.°

Profissional responsavel pela libertacao

1. Nos casos em que um estabelecimento SoHO liberta SoHO, deve
nomear um ou mais profissionais responsaveis pela libertacgao.

2. O profissional responsavel pela libertagdo deve possuir um diplo-
ma, certificado ou outro titulo de formag¢do no dominio das ciéncias
médicas, farmacéuticas ou das ciéncias da vida, obtido apds conclusdo
de um curso universitario ou de um curso reconhecido como equiva-
lente pelo Estado-Membro em causa, ¢ possuir pelo menos dois anos de
experiéncia no dominio relevante.

3. O profissional responsavel pela libertagdo pode delegar a tarefa de
libertagdo de SoHO a que se refere o n.° 1 noutras pessoas, que devem
possuir as necessarias qualificagdes, tanto ao nivel da formagdo como
da experiéncia, para o desempenho dessa fun¢do. Nesses casos, essas
pessoas devem desempenhar essa tarefa sob a responsabilidade do
agente responsavel pela libertacdo, que sera sempre responsavel por
esse ato.

A responsabilidade pela libertagio de SoHO pode ser delegada num
substituto em caso de auséncia a curto prazo do agente responsavel pela
libertacdo, desde que o substituto cumpra os requisitos previstos no n.
o

2.
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Artigo 50.°
Médico

1. Cada estabelecimento SoHO deve nomear um médico que desem-
penhe as suas fungdes no mesmo Estado-Membro e que satisfaca, pelo
menos, as seguintes condigdes e possua as seguintes qualificacdes:

a) Possuir um titulo de formagdo como médico; e

b) Dispor de pelo menos dois anos de experiéncia pratica no dominio
pertinente.

2. O médico referido no n.° 1 deve ser responsavel, pelo menos,
pelas seguintes tarefas:

a) Desenvolvimento, analise e aprovacdo de procedimentos para o es-
tabelecimento e a aplicagdo de critérios de elegibilidade dos dadores
de SoHO, procedimentos para a colheita de SoHO e critérios para
a alocagdo de SoHO;

b) Supervisdo da aplicagdo dos procedimentos referidos na alinea a),
quando realizados por entidades SoHO contratadas pelo estabeleci-
mento SoHO;

¢) Os aspetos clinicos da investigagdo de suspeitas de reagdes adversas
em dadores de SoHO, recetores de SoHO e descendentes no con-
texto da procriagdo medicamente assistida do ponto de vista do
estabelecimento SoHO;

d) Concegdo e supervisdo, em colabora¢do com os médicos assistentes,
dos planos de monitorizagdo de resultados clinicos que permitam
produzir provas necessarias em apoio de pedidos de autorizacdo de
preparagdes de SOHO nos termos do artigo 39.%;

e) Outras tarefas relevantes para a saude dos dadores e recetores de
SoHO e seus descendentes no ambito da procriagdo medicamente
assistida em relagdo as SoHO colhidas ou fornecidas pelo estabele-
cimento SoHO.

3. O médico pode delegar as tarefas a que se refere o n.° 2 noutras
pessoas, que devem possuir as necessarias qualificagdes, tanto ao nivel
da formagdo como da experiéncia, para o desempenho dessas fungdes.
Nesses casos, essas pessoas devem desempenhar essas fungdes sob
a responsabilidade do médico.

4. Em derrogagdo do disposto no n.° 2 do presente artigo, no caso
das entidades SoHO autorizadas como estabelecimentos SoHO em con-
formidade com o artigo 24.°, n.° 4, o médico deve ser responsavel pelas
tarefas que sejam relevantes para as atividades SoHO realizadas pelas
entidades SOHO e que tenham uma influéncia direta na satde dos
dadores e recetores de SoHO e, se for caso disso, na descendéncia
no ambito da procriagdo medicamente assistida.

Artigo 51.°

Exportacio

1. Os estabelecimentos SOHO devem assegurar que as SoHO liber-
tadas para exportagdo cumprem os requisitos do presente regulamento.

2. Em derrogagdo do n.° 1 do presente artigo, as SOHO que ndo
cumpram todas as normas e orientagdes relevantes referidas nos arti-
gos 58.° e 59.° podem ser autorizadas para exportagio em caso de
libertagdo excecional nos termos do artigo 61.°, n.° 3. No entanto, 0s
estabelecimentos SoOHO devem, mesmo nessas circunstancias, cumprir
as normas referidas no capitulo VI, bem como as obrigagdes relacio-
nadas com a vigilancia e a rastreabilidade.
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CAPITULO VI
PROTECAO DE DADORES DE SOHO

Artigo 52.°

Objetivos relativos a protecdo dos dadores de SoHO

1. As entidades SoHO devem garantir o respeito pela dignidade
e integridade dos dadores de SoHO.

2. As entidades SOHO devem assegurar niveis elevados de seguranca
e proteger a satide dos dadores vivos de SoOHO dos riscos relacionados
com a dadiva de SoHO, identificando e minimizando esses riscos antes,
durante e apds a colheita de SoHO.

3.  As autoridades competentes SOHO devem verificar a conformi-
dade com o presente capitulo, bem como com a legislacdo nacional em
matéria de consentimento e dadiva voluntaria e ndo remunerada.

Artigo 53.°

Normas relativas a protecio dos dadores de SoHO

1. Sempre que forem colhidas SoHO em dadores, independente-
mente do facto de o dador de SoHO estar relacionado com o recetor
previsto, as entidades SoHO devem:

a) Cumprir todos os requisitos aplicaveis em matéria de consentimento
ou autorizagdo em vigor no Estado-Membro em causa;

b) Fornecer aos dadores de SoOHO ou, sempre que aplicavel, a quaisquer
pessoas que deem o consentimento em seu nome, em conformidade
com a legislagdo nacional, o seguinte:

i) as informagdes referidas no artigo 55.° de uma forma adequada
que tenha em conta a sua capacidade para as compreender,

ii) os dados de contacto da entidade SoHO responsavel pela colhei-
ta, junto da qual podem solicitar informacdes adicionais, se ne-
cessario;

¢) Salvaguardar os direitos dos dadores vivos de SoHO no que diz
respeito a integridade fisica e mental, a ndo discriminagdo, a priva-
cidade e a protecdo dos dados pessoais, incluindo os dados sobre
a saude que lhes digam respeito, nos termos do Regulamento (UE)
2016/679;

d) Assegurar que a dadiva de SoHO ¢ voluntiria e ndo remunerada,
nos termos do artigo 54.°;

e) Verificar a elegibilidade do dador vivo de SOHO com base numa
avaliacdo da saude do dador que vise identificar, com o intuito de
minimizar, qualquer risco que a colheita de SOHO possa representar
para a satide do dador de SoHO;

f) Documentar os resultados da avaliagdo da satde dos dadores vivos
de SoHO;
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g) Comunicar e esclarecer os resultados da avaliagdo da satde do
dador vivo de SoHO ao dador vivo de SoHO ou, se necessario,
a quaisquer pessoas que deem o consentimento em seu nome, em
conformidade com a legislacdo nacional;

h) Identificar e minimizar quaisquer riscos para a saide do dador vivo
de SoHO durante o procedimento de colheita de SoHO, incluindo
a exposicdo a reagentes ou solugdes que possam ser prejudiciais
a saude;

i) Nos casos em que as SOHO possam ser doadas repetidamente ¢ em
que a dadiva frequente possa influenciar negativamente a satde do
dador vivo de SoHO, verificar, através dos registos referidos no
n.° 3 do presente artigo, que os dadores vivos de SoHO ndo estdo
a doar com maior frequéncia do que o indicado como seguro nas
orientagdes técnicas referidas no artigo 56.°, n.° 4, e monitorizar os
indicadores de saude pertinentes para avaliar se a sua saide nao esta
comprometida;

j) Nos casos em que as dadivas de SoHO impliquem um risco signi-
ficativo para um dador vivo de SoHO, elaborar e aplicar um plano
de monitorizagdo da satde do dador de SoHO apds a dadiva, tal
como referido no n.° 4;

k) No caso de uma dadiva de SoHO ndo relacionada, abster-se de
revelar a identidade do dador de SoHO ao recetor ou aos descen-
dentes no ambito da procriagdo medicamente assistida, exceto em
circunstancias em que esse intercambio de informagdes seja per-
mitido no Estado-Membro em causa.

2. No decurso das avaliagdes da satde do dador vivo de SoHO a que
se refere o n.° 1, alinea e), do presente artigo, as entidades SoHO
devem realizar entrevistas com os dadores de SoHO e recolher infor-
magdes sobre o estado de satde atual e recente dos dadores de SoHO
e a sua saude fisica e, sempre que adequado, saide mental e o historico
clinico, a fim de garantir a seguranca do processo de dadiva de SoHO
para esses dadores de SoHO. As entidades SOHO podem realizar con-
trolos analiticos adicionais no ambito das avaliagdes da saude do dador
de SoHO. Devem realizar esses controlos analiticos adicionais nos
casos em que as avaliagdes indiquem que s3o necessarias analises
adicionais para determinar a elegibilidade desses dadores de SoHO
do ponto de vista da sua propria protecdo. O médico referido no ar-
tigo 50.° deve aprovar o procedimento € os critérios para a avaliagdo da
satde do dador de SoHO.

3. As entidades SOHO que procedam a colheita de SOHO de dadores
vivos de SoHO, conforme referido no n.° 1, alinea i), do presente
artigo, devem inserir esses dadores de SOHO num registo de entidades
SoHO ou, se disponivel, em registos nacionais ou internacionais reco-
nhecidos, a fim de verificar a frequéncia das dadivas. Os registos
nacionais e ao nivel da entidade SoHO devem ter a possibilidade de
interligagdo com outros registos desse tipo. Sempre que seja utilizado
um registo nacional ou ao nivel da entidade SoHO, e sempre que as
circunstancias apontem para o risco de um dador de SoHO estar a doar
com demasiada frequéncia em mais do que uma entidade SoHO loca-
lizada num ou mais Estados-Membros, as entidades SOHO devem ve-
rificar se se trata de uma situagdo dessas através da consulta, caso
a caso, dos registos interligados de dadores de SoHO. As entidades
SoHO devem estar em condigdes de demonstrar as respetivas autorida-
des competentes SoHO, mediante solicitagdo, que possuem um proce-
dimento adequado para mitigar esse risco. Tais procedimentos devem
ter em conta as orientagdes técnicas a que se refere o artigo 56.°, n.° 4.
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4. As entidades SOHO que procedam a colheita de SOHO de dadores
vivos de SoHO que, para doar, sejam submetidos a um procedimento
cirargico ou que sejam tratados com medica¢do prescrita para facilitar
a dadiva de SoHO devem assegurar que o plano de monitorizacdo da
satde dos dadores de SoHO apos a dadiva de SoHO, tal como referido
no n.° 1, alinea j), seja proporcional aos riscos associados a dadiva de
SoHO. As entidades SOHO devem incluir no plano o periodo durante
0 qual a monitorizagdo deve decorrer.

5. A Comissao fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 77.° para completar o presente regulamento nos casos em que
sejam necessarias normas adicionais para assegurar a protecdo dos
dadores de SoHO.

6. Se, em caso de risco para a seguranca dos dadores vivos de
SoHO, imperativos de urgéncia assim o exigirem, aplica-se aos atos
delegados adotados nos termos do presente artigo o procedimento pre-
visto no artigo 78.°.

Artigo 54.°

Normas relativas a natureza voluntaria e nao remunerada das
dadivas de SoHO

1.  As entidades SOHO ndo podem conceder estimulos ou incentivos
financeiros aos dadores de SoHO ou a quaisquer pessoas que deem
consentimento em seu nome.

2. Sempre que os Estados-Membros autorizem a compensacdo de
dadores vivos de SOHO, em conformidade com o principio da dadiva
voluntaria e ndo remunerada e com base em critérios transparentes,
nomeadamente através de subsidios fixos, ou através de formas ndo
financeiras de compensacdo, as condi¢cdes para essa compensacdo de-
vem ser previstas na legislagdo nacional, incluindo através da fixagao
de um limite maximo para a compensagdo que deve procurar garantir
a neutralidade financeira, em consondncia com as normas previstas no
presente artigo. Os Estados-Membros podem delegar a fixa¢do das
condigdes dessa compensacdo em organismos independentes criados
em conformidade com a legislacdo nacional. A fixa¢do das condigdes
para essa compensagdo deve basear-se em critérios que tenham em
conta as praticas documentadas pelo CCS, conforme previsto no ar-
tigo 69.°, n.° 1, alinea g). Os dadores de SOHO podem optar por nio
ser compensados.

3. Se os Estados-Membros autorizarem a compensagdo dos dadores
de SoHO a que se refere o n.° 2, as condigdes dessa compensagido que
sdo aplicadas por cada Estado-Membro devem ser disponibilizadas ao
CCS para partilha com as autoridades nacionais SoHO dos outros
Estados-Membros através da Plataforma SoHO da UE, devendo essas
informagdes ser atualizadas sem demora injustificada em caso de alte-
ragao.

4. Os Estados-Membros asseguram que quaisquer atividades de pro-
mogao e publicidade de apoio a dadiva de SoOHO nao fagam referéncia
a uma compensagdo, sem prejuizo do direito dos dadores de SoHO de
serem informados dos seus direitos, em conformidade com a legislagdo
nacional.

5. As entidades SOHO podem compensar os dadores vivos de SoHO,
tal como previsto nos respetivos Estados-Membros nos termos do n.° 2.
A pedido da respetiva autoridade competente SoHO, as entidades
SoHO devem fornecer informagdes de forma transparente sobre
o modo como aplicaram as condi¢cdes determinadas na legislacdo na-
cional.
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6.  Os Estados-Membros asseguram o cumprimento das normas rela-
tivas a dadiva voluntaria e ndo remunerada, equivalentes as previstas no
presente artigo, também quando as SoHO sdo doadas exclusivamente
para fins de investigagdo, sem qualquer aplicagdo em seres humanos.

Artigo 55.°

Normas relativas as informacées a fornecer antes do consentimento

1.  As entidades SOHO devem fornecer aos dadores vivos de SoHO
ou, se aplicavel, a quaisquer pessoas que deem consentimento em nome
de um dador de SoHO, todas as informagdes adequadas relacionadas
com o processo de dadiva, em conformidade com a legislagdo nacional.

2. As entidades SOHO devem fornecer as informagdes referidas no
n.° 1 antes de ser dado o consentimento para a didiva. As entidades
SoHO devem fornecer as informagdes de forma precisa e clara, utili-
zando termos facilmente compreensiveis pelos dadores de SOHO ou, se
aplicavel, por quaisquer pessoas que deem consentimento em seu nome.
As informagdes ndo devem induzir em erro, em especial no que se
refere aos beneficios da dadiva para os futuros recetores da SoHO
em causa.

3. No caso de dadores vivos de SOHO ou, se aplicavel, das pessoas
que ddo consentimento em seu nome, as entidades SoHO devem for-
necer informagdes sobre:

a) O objetivo e natureza da dadiva de SoHO;

b) A utilizagdo prevista da SoHO doada, abrangendo especificamente
beneficios comprovados para os futuros recetores da SoHO e quais-
quer possiveis utilizagdes de investigagdo ou comerciais da SoHO,
incluindo a utilizagdo no fabrico de produtos regulamentados por
outra legislagdo da Unido, tal como referida no artigo 2.°, n.° 6, para
a qual deve ser dado consentimento especifico;

¢) As consequéncias e os riscos da dadiva de SoHO;

d) A obrigacdo de consentimento, em conformidade com a legislagdo
nacional, para que a colheita de SOHO seja efetuada;

e) O direito de revogar o consentimento e quaisquer restrigdes a esse
direito ap6s a colheita;

f) O objetivo dos testes que serdo realizados durante a avaliagdo da
satde do dador de SoHO, em conformidade com o disposto no
artigo 53.°, n.° 2;

g) O direito do dador de SoHO ou, se aplicavel, da pessoa que da
0 consentimento em seu nome a receber os resultados confirmados
dos testes, se for caso disso para a sua satide, em conformidade com
a legislacdo nacional;

h) O registo e a protegdo dos dados pessoais do dador de SoHO,
nomeadamente dados de saude, e a confidencialidade médica, in-
cluindo qualquer potencial partilha de dados no interesse da moni-
torizagdo da saude do dador de SoHO e da satde publica, na medida
do necessario e proporcionado, em conformidade com o disposto no
artigo 76.°;

i) A possibilidade de a identidade do dador de SoHO poder ser reve-
lada a descendéncia de procriagdo medicamente assistida nascida em
resultado da sua dadiva de SoHO, nos casos em que a legislagdo
nacional conceda esse direito a essa descendéncia;
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j) Outras garantias aplicaveis para proteger o dador de SoHO.

4. No caso de dadores falecidos de SoHO, as entidades SoHO for-
necem as pessoas que consentem a colheita em seu nome, em confor-
midade com a legislagdo nacional, as informag¢des referidas no n.° 3,
alineas a), b), d) e e).

Artigo 56.°

Aplicacio das normas relativas a protecio dos dadores de SoHO

1.  Quando a Comissdo considerar necessario prever regras vincula-
tivas sobre a aplicacdo de uma determinada norma ou elemento de uma
norma a que se referem os artigos 53.° ou 55.°, a fim de garantir niveis
elevados e convergentes de prote¢do dos dadores de SoHO, a Comissdo
pode adotar atos de execucdo que estabelecam os procedimentos espe-
cificos a seguir ¢ a aplicar para cumprir essa norma ou clementos da
mesma.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

2. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos
a um risco para a saude do dador de SoHO, a Comissdo adota atos
de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se re-
fere o artigo 79.°, n.° 3.

3. Os atos de execugdo adotados em conformidade com os n.”® 1 e 2
do presente artigo sdo também aplicaveis as entidades SoHO quando
aplicam as normas relativas a protecdo dos dadores de SoHO, ou ele-
mentos das mesmas, em conformidade com o disposto nos artigos 53.°
e 55.°.

4. No que se refere as normas relativas a prote¢do dos dadores de
SoHO, ou a elementos dessas normas, para as quais ndo tenha sido
adotado um ato de execugdo, as entidades SOHO devem ter em conta:

a) As orientagdes técnicas mais recentes, tal como indicadas na Plata-
forma SoHO da UE, ou seja:

i) as publicadas pelo ECDC sobre a prevengdo da transmissdo de
doengas transmissiveis,

ii) as publicadas pela EDQM sobre a protecdo dos dadores de So-
HO, com excecdo da transmissdo de doengas transmissiveis;

b) Outras orientagdes, adotadas pelos Estados-Membros, nos termos do
artigo 27.°, n.° 6, alinea b);

¢) Outras orientagdes ou métodos técnicos, aplicados em circunstancias
especificas, nos termos do artigo 27.°, n.° 6, alinea c).

5.  Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoOHO devem demonstrar as respetivas autoridades competentes
SoHO, para cada uma das normas ou respetivos elementos, as orienta-
¢des técnicas referidas no n.° 4, alinea a), do presente artigo que
seguem ¢ em que medida.
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6. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea b) do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoOHO devem demonstrar as respetivas autoridades competentes
SoHO, para cada uma das normas ou respetivos elementos, as orienta-
¢oes referidas no n.° 4, alinea b), do presente artigo, que seguem ¢ em
que medida.

7.  Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea c) do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoHO devem, durante a inspe¢ao, apresentar as suas autoridades
competentes SOHO, para cada norma especifica ou respetivo elemento,
uma justificagdo que indique que as outras orientagcdes sdo adequadas
para alcancar o nivel de qualidade e seguranga estabelecido nessa nor-
ma. Essa justificagdo pode basear-se numa prova documentada da equi-
valéncia as orienta¢des técnicas publicadas pelo ECDC e pela EDQM
a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo.

Sempre que sejam aplicados outros métodos técnicos, as entidades
SoHO devem realizar uma avaliacdo de risco para demonstrar que os
métodos técnicos aplicados atingem um elevado nivel de protecdo dos
dadores de SoHO e devem registar a pratica seguida para determinar
esses métodos técnicos. Devem disponibilizar a avaliacdo e o registo
para verificagdo pelas respetivas autoridades competentes SoHO du-
rante a inspecdo ou apds solicitagdo especifica das autoridades compe-
tentes SoHO.

CAPITULO VII

PROTECAO DOS RECETORES DE SOHO E DA DESCENDENCIA DE
PROCRIACAO MEDICAMENTE ASSISTIDA

Artigo 57.°

Objetivos relativos a protecio dos recetores de SoHO e da
descendéncia de procriacio medicamente assistida

As entidades SOHO devem proteger a satde dos recetores de SoHO
e da descendéncia de procriagdo medicamente assistida contra os riscos
decorrentes das SoHO e da sua aplicacdo em seres humanos, no ambito
das suas competéncias. Devem fazé-lo identificando e minimizando ou
eliminando esses riscos.

Artigo 58.°

Normas relativas a protecio dos recetores de SoHO e da
descendéncia de procriacio medicamente assistida

1.  As entidades SoHO devem prever procedimentos que permitam
alcancar elevados niveis de qualidade e seguranca das SoHO. Esses
procedimentos devem assegurar que os beneficios, para os recetores
de SoHO e para a descendéncia de procriagdo medicamente assistida,
superem os riscos residuais. Devem, em especial, alcangar um elevado
nivel de garantia de que ndo sdo transmitidos agentes patogénicos,
toxinas ou anomalias genéticas potencialmente mortais, causadoras de
deficiéncia ou incapacidade com origem num dador terceiro aos rece-
tores de SOHO ou a descendéncia de procriacdo medicamente assistida.
Os procedimentos para impedir a transmissdo de patologias genéticas
graves devem incluir testes genéticos na medida do permitido pela
legislagdo nacional.
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2. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SoOHO devem
mitigar os riscos de transmissdo de doengas transmissiveis dos dadores
de SoHO aos recetores de SoHO, combinando, pelo menos, as seguin-
tes medidas:

a) Analisar e avaliar o estado de saude atual e passado dos dadores de
SoHO, bem como os seus antecedentes em termos de viagens e de
comportamentos relevantes e, sempre que relevante, os antecedentes
familiares, a fim de permitir a aplicagdo de suspensdes temporarias
ou definitivas a dadores de SOHO quando os riscos ndo puderem ser
minimizados através de analises efetuadas aos dadores de SoHO;

b) Realizar analises aos dadores de SoHO para detecdo de doengas
transmissiveis em laboratérios devidamente acreditados, certificados
ou autorizados, utilizando métodos de analise certificados e valida-
dos ou, quando nao viaveis, utilizando outros métodos validados por
esses laboratorios;

¢) Sempre que possivel, tomar outras medidas que reduzam ou elimi-
nem quaisquer potenciais agentes patogénicos transmissiveis.

3. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SoHO devem
mitigar os riscos de transmissdo de doengas ndo transmissiveis, quando
eles forem relevantes para a SOHO em causa, incluindo a transmissao
de anomalias genéticas graves e cancro, dos dadores de SOHO para os
recetores de SoHO ou para a descendéncia de procriagio medicamente
assistida, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a) Analisar o estado de saude atual e passado dos dadores de SoHO e,
sempre que relevante, os seus antecedentes familiares, a fim de
permitir a aplicagcdo da suspensdo temporaria ou definitiva de dado-
res de SoHO que apresentem um risco de transmissdo de células
tumorais, anomalias genéticas graves ou outras doengas ndo trans-
missiveis que possam ser transmitidas a um recetor de SoHO atra-
vés da aplicacdo dessas SoHO;

b) Se a transmissdo de anomalias genéticas graves constituir um risco
identificado e, em especial, no caso de procriagio medicamente
assistida com dadiva por terceiros, e desde que a legislagdo nacional
permita a realizagdo de qualquer uma das seguintes abordagens de
testagem:

i) testagem de forma regular dos dadores de SoHO para detetar
anomalias genéticas potencialmente mortais, causadoras de defi-
ciéncia ou incapacidade com uma prevaléncia significativa na
populacdo de dadores de SoHO, ou

ii) testagem dos recetores de SoHO identificar riscos genéticos de
anomalias potencialmente mortais, causadoras de deficiéncia ou
incapacidade, de acordo com os antecedentes familiares, combi-
nada com testagem dos dadores de SoHO terceiros para detetar
essas anomalias genéticas graves identificadas, a fim de assegu-
rar uma correspondéncia que previna a ocorréncia dessa anoma-
lia na descendéncia de procriacdo medicamente assistida.

4. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SoOHO devem
tomar medidas para mitigar os riscos de transmissdo de doencas trans-
missiveis ou ndo transmissiveis aos recetores de SOHO por contamina-
¢do cruzada entre SOHO durante a colheita, o processamento, o arma-
zenamento e a distribui¢@o. Essas medidas devem assegurar que o con-
tacto fisico entre SoHO de diferentes dadores de SoHO, bem como
SoHO colhidas de diferentes pessoas para futura utilizagdo autdloga
ou utilizagdo no ambito de uma relagdo, ¢ evitado ou, nos casos em
que a jungdo de SoHO seja necessaria para a efetividade e a viabilidade
da preparacdo de SoHO, seja limitado a um nivel justificavel.
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5. Nos procedimentos referidos no n.° 1, as entidades SoOHO devem
mitigar os riscos decorrentes de contaminagdo microbiana de SoHO
pelo ambiente, pelo pessoal, pelo equipamento e pelos materiais que
entrem em contacto com SoHO durante a colheita, o processamento,
o armazenamento ou a distribui¢do. As entidades SoHO devem mitigar
esses riscos combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a) Especificar e verificar os procedimentos de higiene do pessoal da
entidade SoOHO em contacto com as SOHO ao longo de toda a cadeia
de preparagdao de SoHO,;

b) Especificar e verificar a limpeza das zonas de colheita, tendo em
conta o grau de exposicdo das SoOHO ao ambiente durante a colheita,
e das zonas de armazenamento;

¢) Nos casos em que as SOHO estejam expostas ao ambiente durante
0 processamento, especificar, com base numa avaliacdo de risco
estruturada ¢ documentada para cada preparagdo de SoHO, vali-
dando e mantendo nas zonas de processamento uma qualidade do
ar definida;

d) Especificar, adquirir e descontaminar equipamentos ¢ materiais que
entrem em contacto com SoHO durante a colheita, processamento,
armazenamento ou distribuicdo, de modo a garantir a sua esterili-
dade, sempre que necessaria;

e) Realizar testes de controlo da qualidade das SoHO para detetar
contamina¢do microbiana e utilizar métodos de inativagdo ou elimi-
nac¢do de microrganismos, sempre que viavel e adequado.

6. Nos procedimentos a que se refere o n.° 1, as entidades SoHO
devem mitigar os riscos de que quaisquer reagentes e solugdes adicio-
nados as SoHO ou que entrem em contacto com SoHO durante a co-
lheita, processamento, armazenamento e distribui¢do que possam ser
transferidos aos recetores de SoHO e ter um efeito nocivo para a sua
satide, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a) Especificar os referidos reagentes e solu¢des antes da sua aquisi¢ido
e utilizagao;

b) Verificar todas as certificacdes exigidas para esses reagentes e solu-
¢oes;

¢) Demonstrar a remogao desses reagentes e solugdes, quando neces-
sario, antes da distribuig@o.

7. Nos procedimentos a que se refere o n.° 1 do presente artigo, as
entidades SOHO devem mitigar os riscos de as propriedades intrinsecas
das SoHO, necessarias para a efetividade clinica, poderem ser alteradas
por qualquer atividade SoHO realizada, de uma forma que torne as
SoHO nao efetivas ou menos efetivas quando aplicadas aos recetores
de SoHO, combinando, pelo menos, as seguintes medidas:

a) Levar a cabo a validacao dos processos e a qualificacdo do equipa-
mento de forma exaustiva, como referido no artigo 39.°, n.° 2,
alinea b), subalinea viii);

b) Recolher dados sobre a efetividade como referido no artigo 39.°,
n.° 2, alinea d), quando necessario.

8. Nos procedimentos referidos no n.° 1 do presente artigo, as enti-
dades SoHO devem mitigar os riscos de as SOHO causarem uma reagdo
imunitaria inesperada nos recetores de SoOHO, combinando, pelo menos,
as seguintes medidas:
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a) Assegurar de forma adequada a tipagem e a correspondéncia entre
os recetores de SoHO ¢ os dadores de SoHO, quando essa corres-
pondéncia seja necessaria,

b) Incluir procedimentos para reduzir, sempre que possivel, os elemen-
tos da SoHO que estimulem uma resposta imunitaria ndo intencio-
nal, conforme aplicavel;

c) Distribuir e aplicar corretamente as SOHO aos recetores de SoHO
corretos, nos termos do artigo 42.°.

9. Nos procedimentos a que se refere o n.° 1, as entidades SoHO
devem mitigar qualquer outro risco evitavel para a satde, inclusiva-
mente quando relacionado com a protecao da dignidade, de acordo com
a legislagdo nacional, dos recetores de SOHO ou da descendéncia de
procriagdo medicamente assistida decorrente de SoHO aplicadas e que
ndo seja abordado nos n.°* 2 a 8, mediante a aplicagdo de procedimen-
tos que as entidades SoHO tenham validado como permitindo mitigar
de forma segura e efetiva o risco em causa ou relativamente aos quais
se tenha demonstrado, através de evidéncias cientificas publicadas, que
permitam mitigar esse risco.

10.  As entidades SoHO que distribuem SoHO reprodutivas prove-
nientes de dadivas de terceiros devem cumprir, se aplicavel, as regras
previstas na legislagdo nacional no que diz respeito aos limites do
numero de descendentes de procriagio medicamente assistida ou de
aplicacdes em seres humanos com SoHO reprodutivas provenientes
de um unico dador de SOHO. As entidades SOHO acompanham o cum-
primento dessas regras através de registos de dadores de SoHO repro-
dutivas, em conformidade com a legislagdo nacional. Sem prejuizo
dessas regras, quando as SoHO reprodutivas sdo distribuidas a outro
Estado-Membro, a entidade SoHO distribuidora respeita os limites im-
postos pelo Estado-Membro recetor. O presente artigo ndo afeta as
regras dos Estados-Membros relativas aos limites de distribuigdo trans-
fronteiriga de SOHO reprodutivas.

11. Ao realizar atividades SoHO, as entidades SoHO devem, na
medida do possivel, utilizar tecnologias que reduzam o risco de erro
humano.

12.  As entidades SoHO ndo podem:

a) Aplicar preparagdes de SoHO a recetores de SoHO sem beneficio
comprovado, exceto no ambito de:

i) um plano de monitorizacdo dos resultados clinicos aprovado
pela respetiva autoridade competente SOHO nos termos do ar-
tigo 19.°, n.° 2, alinea d),

ii) uma tentativa de tratamento individual com respeito a decisdo
terapéutica do médico responsavel nos termos do artigo 19.°,
o
n.” 11, ou

iii) uma situagdo de emergéncia sanitaria nos termos do artigo 65.°;

b) Aplicar desnecessariamente preparagdes de SoHO aos recetores de
SoHO; as entidades SoHO fazem uma utilizagdo otimizada das
SoHO, tendo em conta as alternativas terapéuticas e seguindo as
orientagdes mais recentes referidas no artigo 59.°%

¢) Publicitar ou promover determinadas SoHO junto de potenciais re-
cetores de SoHO, ou de quaisquer pessoas que deem consentimento
em seu nome, ou de profissionais de saude utilizando informacdes
enganosas, em especial no que se refere a utilizacdo e aos beneficios
potenciais para os recetores de SOHO, ou que minimizem os riscos
associados da SoHO em causa;
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d) Distribuir ou aplicar SoHO alogénicas para outros fins que ndo
a prevengdo ou o tratamento de uma doenga, incluindo através de
cirurgia reconstrutiva, ou para procriagdo medicamente assistida.

13.  Para as medidas a que se referem os n.”* 2 e 3, as entidades
SoHO devem verificar a elegibilidade de um dador de SoHO através
de:

a) Uma entrevista com o dador de SoHO, em caso de dadiva de um
dador vivo de SoHO ou, se aplicavel, com quaisquer pessoas que
deem consentimento em seu nome; ou

b) Em caso de colheita de SoOHO de dadores falecidos de SoHO, uma
entrevista com uma pessoa pertinente que esteja informada sobre
a saude e o historial do estilo de vida do dador de SoHO.

Em caso de dadiva de um dador vivo de SoHO, a entrevista referida no
primeiro paragrafo, alinea a), do presente nimero pode também incluir
qualquer parte da entrevista realizada no ambito da avaliagdo referida
no artigo 53.°, n.° 1, alinea e). No caso dos dadores vivos de SoHO que
fazem dadivas repetidas, as entrevistas referidas no primeiro paragrafo,
alinea a), do presente nimero podem limitar-se a aspetos que possam
ter mudado, podendo as entrevistas ser substituidas por questionarios.
Sdo acrescentadas entrevistas nos casos em que as respostas fornecidas
nos questionarios indiquem alteracdes nas informacdes relevantes.
A presente disposi¢do nio afeta o disposto no artigo 53, n.° 1, alineas d)
e €), e no artigo 53, n.° 2.

14.  As entidades SOHO devem documentar os resultados da verifi-
cacdo da elegibilidade dos dadores de SoHO conforme referido nos
n.>* 2 ¢ 3 e devem comunicar e esclarecer os resultados da verificagio
da elegibilidade dos dadores aos dadores de SoHO ou, se relevante,
a quaisquer pessoas que deem consentimento em seu nome, em con-
formidade com a legislagdo nacional.

Se as SoHO forem colhidas de dadores falecidos de SoHO, as entidades
SoHO devem comunicar as pessoas relevantes, esclarecendo-as, em
conformidade com a legislagdo nacional, os resultados da verificagao
da elegibilidade do dador de SoHO, especialmente qualquer doenga
identificada no dador falecido de SOHO que possa implicar um risco
para a saide dos familiares ou de pessoas proximas desse dador.

15.  As entidades SoHO que apliquem SoHO aos recetores SoHO
devem obter o seu consentimento ou, se aplicavel, o das pessoas que
deem consentimento em seu nome, em conformidade com a legislagao
nacional, para a aplicacdo em seres humanos de SoHO.

As entidades SoOHO devem informar os recetores de SoHO ou quais-
quer pessoas que deem consentimento em seu nome de, pelo menos,
o seguinte:

a) As salvaguardas destinadas a proteger os dados pessoais, incluindo
dados de saude, dos recetores de SoHO e, se aplicavel, da descen-
déncia de procriagdo medicamente assistida;

b) A necessidade de os recetores de SoHO comunicarem quaisquer
reagdes ndo intencionais na sequéncia da aplicagdo em seres huma-
nos de SoHO ou de quaisquer anomalias genéticas graves na des-
cendéncia de procriagdo medicamente assistida com dadiva por ter-
ceiros, nos termos do artigo 44.°, n.° 2.
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16. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 77.° a fim de completar o presente regulamento nos casos em
que sejam consideradas necessarias normas adicionais para assegurar
a protecdo dos recetores de SOHO ou da descendéncia de procriagdo
medicamente assistida contra riscos associados a SoHO.

17.  Se, em caso de risco para os recetores de SOHO e para a des-
cendéncia de procriagdo medicamente assistida decorrente de niveis
inadequados de qualidade e seguranca das SoHO, imperativos de ur-
géncia assim o exigirem, aplica-se aos atos delegados adotados nos
termos do presente artigo o procedimento previsto no artigo 78.°.

Artigo 59.°

Aplicacio das normas relativas a protecio dos recetores de SoHO e
da descendéncia de procriagido medicamente assistida

1.  Quando a Comissdo considerar necessario estabelecer regras vin-
culativas sobre a aplicacdo de uma determinada norma, ou de elemen-
tos dessa norma, a que se refere o artigo 58.°, a fim de assegurar niveis
elevados e convergentes de protecdo dos recetores de SOHO e da des-
cendéncia de procriagdo medicamente assistida, a Comissao pode ado-
tar atos de execugdo que estabelecam os procedimentos especificos
a aplicar para cumprir essa norma ou respetivo elemento.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

2. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos
a um risco para a saude do recetor de SOHO ou da descendéncia de
procriagdo medicamente assistida, a Comissdo adota atos de execugdo
imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere o artigo 79.°,
n.° 3.

3. Os atos de execucdo adotados em conformidade com os n.”® 1 e 2
do presente artigo também sdo aplicaveis as entidades SoHO quando
aplicam as normas ou respetivos elementos relativos a protecdo dos
recetores de SOHO e da descendéncia de procriagdo medicamente as-
sistida, em conformidade com o disposto no artigo 58.°.

4. No que diz respeito as normas ou elementos dessas normas rela-
tivos a protecdo dos recetores de SoHO e da descendéncia de procria-
¢do medicamente assistida para os quais nao tenha sido adotado um ato
de execucdo, as entidades SOHO devem ter em conta:

a) As orientagdes técnicas mais recentes, tal como indicadas na Plata-
forma SoHO da UE, ou seja:

i) as publicadas pelo ECDC sobre a prevencdo da transmissdo de
doengas transmissiveis,
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ii) as publicadas pela EDQM relativas a protegdo dos recetores de
SoHO e da descendéncia de procriagdo medicamente assistida,
com excecdo da transmissdo de doencgas transmissiveis;

b) Outras orientagdes, adotadas pelos Estados-Membros, nos termos do
artigo 27.°, n.° 6, alinea b);

¢) Outras orientagdes ou métodos técnicos, aplicados em circunstancias
especificas, nos termos do artigo 27.°, n.° 6, alinea c).

5. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoOHO devem demonstrar as respetivas autoridades competentes
SoHO, para cada uma das normas ou respetivos elementos, as orienta-
¢des técnicas referidas no n.° 4, alinea a), do presente artigo que
seguem e em que medida.

6. Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea b) do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoOHO devem demonstrar as respetivas autoridades competentes
SoHO, para cada uma das normas ou respetivos elementos, as orienta-
¢bes técnicas referidas no n.° 4, alinea b), do presente artigo que
seguem e em que medida.

7.  Nos casos a que se refere o n.° 4, alinea ¢) do presente artigo,
para efeitos do artigo 28.° em conjugagdo com o artigo 27.°, as enti-
dades SoOHO devem, durante a inspe¢ao, apresentar as suas autoridades
competentes SOHO, para cada norma especifica ou respetivo elemento,
uma justificagdo que indique que as outras orientagdes sdo adequadas
para alcancar o nivel de qualidade e seguranga estabelecido nessa nor-
ma. Essa justificagdo pode basear-se numa prova documentada da equi-
valéncia as orientacdes técnicas publicadas pelo ECDC e pela EDQM
a que se refere o n.° 4, alinea a), do presente artigo.

Sempre que sejam aplicados outros métodos técnicos, as entidades
SoHO devem realizar uma avaliacdo de risco para demonstrar que os
métodos técnicos aplicados atingem um elevado nivel de protecdo dos
dadores de SoHO e registar a pratica seguida para determinar os mé-
todos técnicos. Devem disponibilizar a avaliagdo e o registo para veri-
ficagdo pelas respetivas autoridades competentes SOHO durante a ins-
pecdo ou apos solicitagdo especifica das autoridades competentes So-
HO.

Artigo 60.°
Libertacio de SoHO

Um estabelecimento SoHO que liberte SOHO para distribuicdo ou ex-
portagdo deve dispor de um procedimento para a libertacdo de SoHO,
sob o controlo do profissional responsavel pela libertagdo, tal como
referido no artigo 49.°, a fim de assegurar que as normas ou 0s respe-
tivos elementos a que se referem os artigos 58.° € 59.°, e a sua apli-
cacdo, foram verificados e documentados antes da libertacdo e que
todas as condi¢des previstas em quaisquer autorizagdes aplicaveis con-
cedidas em conformidade com o presente regulamento foram cumpri-
das.
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As SoHO processadas para uso autdlogo ou para utilizacdo no ambito
de uma relagdo, sem armazenamento de SoHO, ndo requerem libertagao
antes da aplicagdo em seres humanos. Nesses casos, a autorizacdo da
preparacdo de SoHO inclui uma especificagdo dos pardmetros de con-
trolo de qualidade a monitorizar durante o processamento.

Artigo 61.°

Libertacdo excecional

1. O médico referido no artigo 50.° pode autorizar um profissional
responsavel pela libertagdo num estabelecimento SoHO referido no
artigo 49.° a libertar uma determinada preparagdo de SoHO para dis-
tribuicdo e aplicagdo em seres humanos num recetor de SOHO previsto
mesmo nos casos em que essa preparagdo ndo cumpra todas as normas
relevantes referidas nos artigos 58.° ¢ 59.° ou ndo respeite na integra
a respetiva autorizacdo da preparacdo de SoHO ou tenha sido importada
ao abrigo da derrogago referida no artigo 26.°, n.° 6, desde que o po-
tencial beneficio para o recetor de SOHO supere os riscos e ndo exista
uma alternativa disponivel. A condi¢@o de libertagdo excecional ¢ indi-
cada explicitamente no rotulo ou na documentacdo que acompanha
a preparacdo de SoHO libertada.

2. A libertagdo excecional referida no n.° 1 do presente artigo ¢é au-
torizada em caso de libertagdo para distribui¢do, com base num pedido
documentado do médico que trata o recetor de SOHO previsto, sempre
que esse pedido inclua uma confirmacdo de pleno conhecimento
e acordo sobre qualquer desvio ao presente regulamento. O médico
referido no artigo 50.° deve documentar o acordo juntamente com
uma avaliagdo beneficio-risco. Nessas circunstancias, o recetor de
SoHO previsto, ou a pessoa que dé consentimento em seu nome,
deve ser informado da libertagdo excecional e terd de dar o seu con-
sentimento em conformidade com a legislagdo nacional antes da apli-
cacdo em seres humanos de SoHO.

O estabelecimento SoHO que liberta para distribuicdo a preparagdo de
SoHO, em coordenagdo com a entidade SOHO aplicadora, se aplicavel,
deve estabelecer um plano de monitorizagdo da satde do recetor de
SoHO apds a aplicacdo em seres humanos de SoHO. O plano deve
permitir a monitorizagdo dos riscos associados a libertacdo excecional
de SoHO. O estabelecimento SoHO, em coordenagdo com essa enti-
dade SoHO, deve fixar um periodo durante o qual a monitorizagdo
deve decorrer.

3. A libertagdo excecional, tal como referida no n.° 1, pode igual-
mente ser autorizada em caso de libertacdo para exportacdo, com base
num pedido documentado de um médico responsavel pelo tratamento,
ou de uma autoridade reguladora, num pais terceiro, sempre que esse
pedido inclua uma confirmagdo de pleno conhecimento e acordo sobre
qualquer desvio ao presente regulamento.

4. A libertagdo excecional, tal como referida no n.° 1 do presente
artigo, pode igualmente ser autorizada no caso de determinadas SoHO
destinadas ao fabrico de um produto regulamentado por outra legislagao
da Unido e previstas para um recetor especifico, se a preparacdo de
SoHO nao cumprir todas as normas e orientagdes pertinentes referidas
no artigo 58.° ou 59.° ¢ com base num pedido documentado do fabri-
cante, sempre que esse pedido inclua uma confirmacdo de pleno co-
nhecimento e acordo sobre qualquer desvio ao presente regulamento.
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CAPITULO VI
CONTINUIDADE DO FORNECIMENTO

Artigo 62.°

Suficiéncia do fornecimento de SoHO essenciais

1.  Os Estados-Membros devem, nos respetivos territorios e em co-
laboragdo com as autoridades nacionais SoHO, as autoridades compe-
tentes SoHO ¢ as entidades SoHO, cada uma no ambito das suas
competéncias, ponderar todos os esfor¢os razoaveis para alcancar um
fornecimento suficiente, adequado e resiliente de SOHO essenciais, com
vista a satisfazer de forma apropriada as necessidades dos recetores ¢ a
contribuir para a autossuficiéncia europeia.

2. Os Estados-Membros envidam todos os esforcos razoaveis no
sentido de:

a) Facilitar a participagdo do publico nas iniciativas para a dadiva de
SoHO essenciais, com vista a assegurar uma larga base de dadores
de SoHO ¢ a resiliéncia dessa base de dadores de SoOHO assente nas
normas relativas a dadiva voluntaria ¢ ndo remunerada, em confor-
midade com o artigo 54.°%

b) Assegurar a aplicagdo de estratégias de recrutamento e fidelizacdo
de dadores de SoHO essenciais, incluindo campanhas de comunica-
¢do e programas de educagio;

¢) Realizar as atividades referidas no n.° 1 do presente artigo através
de medidas de preparacdo e resposta, tendo devidamente em conta
o artigo 54.% e

d) Assegurar a utilizacdo otimizada das SoHO essenciais, tomando em
consideragdo alternativas terapéuticas.

Consequentemente, os Estados-Membros devem incentivar a colheita
de SoHO com uma forte participacdo do sector publico e do sector
sem fins lucrativos.

3. As entidades SoHO essenciais devem estabelecer mecanismos
adequados para a monitorizagdo continua das suas reservas de SoHO
essenciais e devem poder, em caso de escassez ou mediante pedido,
comunicar essas informacgdes as respetivas autoridades competentes
SoHO.

As autoridades competentes SoHO, por sua vez, preveem mecanismos
adequados para receber essas informagdes referidas no primeiro para-
grafo e devem poder ter acesso a uma perspetiva geral da disponibili-
dade de SoHO essenciais nos respetivos territdrios, quando necessario.

4. Nos casos em que a disponibilidade de SoHO essenciais dependa
de interesses comerciais, cada Estado-Membro deve procurar que as
entidades SoHO essenciais assegurem, dentro do limite das suas res-
ponsabilidades, um fornecimento suficiente e continuo de SoOHO essen-
ciais aos recetores em territorio nacional.

Artigo 63.°

Planos de emergéncia nacionais para as SoHO

1.  Os Estados-Membros, em colaboragdo com as autoridades nacio-
nais SoHO, devem elaborar planos de emergéncia nacionais para as
SoHO que estabelegam as medidas a aplicar sem demora injustificada
quando a situagdo da necessidade ou do fornecimento de SoHO essen-
ciais apresentar ou for suscetivel de apresentar um risco grave para
a satde humana.
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2. Ao elaborarem planos de emergéncia nacionais para as SoHO, os
Estados-Membros devem assegurar a cooperacdo ¢ a consulta, con-
forme adequado, com os respetivos organismos de monitorizagdo da
saude, servicos médicos militares, servigos de protegdo civil e outros
servicos regularmente envolvidos nas respostas de emergéncia. Os Es-
tados-Membros devem executar planos de emergéncia nacionais para as
SoHO em coordenacdo com outras agdes de resposta a nivel nacional
ou da Unido, caso tenham sido adotados, e, se relevante, de modo
consentaneo com os planos nacionais de prevengdo, preparagdo e res-
posta elaborados em conformidade com o artigo 6.° do Regulamento
(UE) 2022/2371 e com a Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho (?).

3. Os Estados Membros-devem elaborar os planos referidos no n.° 1
do presente artigo, definindo os seguintes elementos:

a) Os riscos potenciais no que se refere ao fornecimento de SoHO
essenciais;

b) A designagdo das entidades SoHO essenciais e de eventuais tercei-
ros pertinentes a envolver no fornecimento de SoHO essenciais;

¢) Uma perspetiva nacional consolidada dos planos de emergéncia das
entidades SoHO essenciais referidos no artigo 67.°;

d) Os poderes e as responsabilidades das autoridades competentes
SoHO em situagdes de emergéncia, tal como referido no n.° 1 do
presente artigo;

e) Os procedimentos para a partilha de informagdes, se aplicavel, atra-
vés da Plataforma SoHO da UE, bem como elementos de informa-
¢do a trocar com as autoridades nacionais SOHO dos outros Estados-
-Membros e com outras partes interessadas, conforme adequado,
incluindo em casos de escassez de SoHO essenciais com impacto
transfronteirigo;

f) Medidas de preparacdo e resposta para riscos especificos identifica-
dos, em especial os relativos a surtos de doengas transmissiveis,
guerra ou ataques terroristas e catastrofes ambientais;

g) Um procedimento para a avaliagdo e autorizagdo, no contexto de
uma situag¢do de emergéncia sanitaria e em conformidade com o ar-
tigo 65.°, de pedidos de derrogagdes a obrigagdo de obter uma
autorizagdo de preparagdio de SoHO nos termos do artigo 38.°,
n.° 1, apresentados por entidades SoHO;

h) Um mecanismo para assegurar que, numa situacdo de emergéncia
sanitaria, ¢ dada prioridade as SoHO essenciais de acordo com
necessidades médicas especificas.

4.  Os Estados-Membros devem ter em conta as orientagdes do
ECDC, para emergéncias relacionadas com surtos epidemioldgicos,
e as orientagdes publicadas pela EDQM, para o planeamento de emer-
géncia em geral.

(?) Diretiva (UE) 2022/2557 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 14 de de-
zembro de 2022, relativa a resiliéncia das entidades criticas e que revoga
a Diretiva 2008/114/CE do Conselho (JO L 333 de 27.12.2022, p. 164).
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5. Os Estados-Membros devem envolver as partes interessadas per-
tinentes para a elaboracdo dos seus planos de emergéncia nacionais
para as SoHO, em especial cooperando com as respetivas entidades
SoHO essenciais, bem como com a EDQM e o ECDC. Os Estados-
-Membros devem reexaminar esses planos pelo menos de quatro em
quatro anos a fim de atender a modificagdes na designagdo das enti-
dades SoHO essenciais, na organizagdo das autoridades competentes
SoHO e na experiéncia adquirida com a aplicagdo dos planos e os
exercicios de simulagao.

6.  Os Estados-Membros devem apresentar um resumo dos seus pla-
nos de emergéncia nacionais para as SoHO, assim como os principais
reexames desses planos, no ambito do CCS.

7. O CCS, em cooperacdo com a Comissdo, deve apoiar uma abor-
dagem coordenada para assegurar a execucao dos planos de emergéncia
nacionais para as SOHO nos casos em que uma emergéncia afete mais
do que um Estado-Membro ou na eventualidade de emergéncias com
efeitos fora da Unido e para comunicar e colaborar com organizagdes
e autoridades internacionais pertinentes.

Artigo 64.°

Alertas relativos ao fornecimento de SoHO essenciais

1.  As entidades SoHO essenciais devem enviar, sem demora injus-
tificada, um alerta relativo ao fornecimento de SoHO dirigido as suas
autoridades competentes SOHO em caso de escassez significativa do
fornecimento de SoHO essenciais, indicando os motivos subjacentes,
o impacto esperado nos recetores e quaisquer medidas de mitigag@o
tomadas, incluindo em relagdo eventuais canais de fornecimento alter-
nativos, se for caso disso.

A escassez ¢ considerada significativa quando:

a) A aplica¢do em seres humanos de SoHO essenciais ou a distribuig¢@o
de SoHO essenciais para o fabrico de produtos regulamentados por
outra legislagdo da Unido, tal como referido no artigo 2.°, n.° 6, for
cancelada ou adiada, ou exista um risco significativo de ser cance-
lada ou adiada, devido a indisponibilidade; e

b) A situacdo referida na alinea a) constitua um risco grave para
a saide humana.

2. As autoridades competentes SOHO que recebem um alerta relativo
ao fornecimento de SoHO referido no n.° 1 do presente artigo devem:

a) Comunicar esse alerta relativo ao fornecimento de SoHO a respetiva
autoridade nacional SoHO;

b) Implementar medidas adequadas para mitigar os riscos, na medida
do possivel; e

¢) Ter em conta as informagdes recebidas em conformidade com o
n.° 1 do presente artigo no reexame dos planos de emergéncia
nacionais para as SoHO a que se refere o artigo 63.°.
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3.  As autoridades nacionais SoHO devem submeter, sem demora
injustificada, a Plataforma SoHO da UE o alerta relativo ao forneci-
mento de SoHO recebido nos casos em que a interrupgdo do forneci-
mento possa afetar outros Estados-Membros ¢ podem fazé-lo sempre
que essa interrupgdo possa ser resolvida através da cooperagdo, in-
cluindo por meio de troca de SoHO, entre Estados-Membros como
referido no artigo 63.°, n.° 3, alinea e).

Artigo 65.°

Derrogagio da obrigagdo de autorizar preparacoes de SoHO em
situacoes de emergéncia sanitaria

1. Em derrogac¢do do disposto no artigo 19.°, as autoridades compe-
tentes SOHO podem autorizar, a pedido de uma entidade SoHO, tal
como referido no artigo 38.°, n.° 3, e devidamente justificado por uma
situacdo de emergéncia sanitdria, a distribuicdo, ou preparagdo para
a imediata aplicagdo em seres humanos, de preparagdes de SoHO no
seu territorio, mesmo que os procedimentos referidos no artigo 19.° ndo
tenham sido levados a cabo, desde que:

a) A aplicacdo em seres humanos dessas preparagdes de SoHO seja do
interesse da saude publica;

b) As preparagdes de SOHO tenham um nivel aceitavel de qualidade
e seguranga tendo em conta os requisitos do presente regulamento
ou os dados disponiveis indiquem uma avaliagdo beneficio-risco
positiva; e

¢) A preparagdo de SoHO se destine a aplicacdo imediata em seres
humanos a um grupo definido de recetores de SoHO, que ndo
disponham de alternativa terapéutica, cujo tratamento nao possa
ser adiado, cujo prognostico implique perigo de vida e cujos bene-
ficios esperados sejam superiores aos riscos.

Os recetores de SOHO previstos ou, se aplicavel, as pessoas que deem
consentimento em seu nome, devem ser informados da derrogagdo
e devem dar o seu consentimento a imediata aplicagdo em seres hu-
manos dessa preparagdo de SoHO, em conformidade com a legislacao
nacional, antes da propria aplicagdo em seres humanos.

2. As autoridades competentes SOHO devem:

a) Indicar o periodo durante o qual a autorizagdo referida no n.° 1
¢ concedida e se essas preparagdes de SOHO podem ser distribuidas
a outros Estados-Membros;

b) Dar instru¢des a entidade SoHO requisitante para que apresente um
pedido de autorizagdo de uma preparagdo de SoHO nos termos do
artigo 39.° e que recolha, a posteriori, dados sobre a aplicagdo em
seres humanos da preparacdo de SOHO durante a situagdo de emer-
géncia sanitaria;

¢) Informar a autoridade nacional SoHO da autorizagdo referida no
n.° 1, prevista para a preparagio de SoHO em causa.

3. A autoridade nacional SoHO deve informar a Comissdo e os
outros Estados-Membros, através da Plataforma SoHO da UE, de qual-
quer decisdo que autorize a distribuicdo, ou a preparagdo para a aplica-
¢do imediata em seres humanos, de preparagdes de SoOHO em confor-
midade com o n.° 1.
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4. Nos casos em que tais preparagdes de SoHO possam ser distri-
buidas a outros Estados-Membros, a autoridade nacional SoHO do
Estado-Membro recetor confirma a validade da autorizacdo no seu
territorio antes de a distribui¢do ocorrer.

Artigo 66.°

Derrogacoes de emergéncia no contexto de catastrofes naturais ou
de origem humana

1.  Na medida do necessario para assegurar o fornecimento de SOHO
essenciais, os Estados-Membros podem permitir derrogagdes a determi-
nadas normas e obrigagdes previstas no presente regulamento sempre
que situagdes em grande escala que impliquem perigo de vida no
contexto de catastrofes naturais ou de origem humana, em especial
no contexto de conflitos armados, representem um risco para a vida
humana e tais derrogagdes sejam a unica medida disponivel para ate-
nuar o risco. Nao serdo concedidas derrogagdes as disposi¢cdes do pre-
sente regulamento relativas a dadiva voluntaria e ndo remunerada ¢ ao
consentimento dos dadores de SoHO. As derrogacdes sdo aplicadas de
modo a assegurar, tanto quanto possivel, a prote¢do dos dadores de
SoHO e dos recetores de SOHO nas circunstancias da crise.

2. Os Estados-Membros que concedam tais derrogagdes devem in-
formar os outros Estados-Membros ¢ a Comissdo sem demora injusti-
ficada e indicar as razdes que as motivaram.

Artigo 67.°

Planos de emergéncia das entidades SoHO

Cada entidade SoHO essencial elabora um plano de emergéncia das
entidades SOHO que execute o plano de emergéncia nacional para as
SoHO a que se refere o artigo 63.°.

Os Estados-Membros podem considerar que as medidas previstas no
presente capitulo sdo pelo menos equivalentes as obrigagdes previstas
na Diretiva (UE) 2022/2557.

CAPITULO 1X
CONSELHO DE COORDENACAO SOHO

Artigo 68.°
Conselho de Coordenacio SoHO

1. E criado o Conselho de Coordenagio SoHO (CCS), a fim de
promover a coordenagdo entre os Estados-Membros no que diz respeito
a aplicagdo do presente regulamento e dos atos delegados e de execu-
¢do adotados nos termos do mesmo regulamento, ¢ de os apoiar nessa
coordenacdo, bem como de facilitar a cooperagdo com as partes inte-
ressadas a esse respeito.

2. Cada Estado-Membro designa dois membros permanentes e dois
substitutos em representacdo da autoridade nacional SoHO e, se o Es-
tado-Membro assim o entender, do Ministério da Saude ou de outras
autoridades pertinentes.

A autoridade nacional SOHO pode nomear membros de outras autori-
dades competentes SoHO. Esses membros devem assegurar que os
pontos de vista e as sugestdes que formulam sdo aprovados pela auto-
ridade nacional SoHO.
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O CCS pode convidar peritos e observadores para participarem nas
suas reunides e pode cooperar com outros peritos externos, se for
caso disso. O CCS pode igualmente convidar, quando pertinente, outras
institui¢cdes, 6rgdos, organismos ¢ agéncias da Unido, que, nesses casos,
tém o estatuto de observador.

3. Os Estados-Membros apresentam a Comissao os nomes ¢ a filia-
¢do institucional dos respetivos membros e substitutos, juntamente com
a correspondente declaragdo de interesses dos membros e suplentes,
declarando a auséncia de quaisquer interesses financeiros ou outros.
A Comissdo disponibiliza ao publico, na Plataforma SoHO da UE,
a lista de membros, indicando o nome, a institui¢do de origem ¢ a
declaragdo de interesses de cada membro e suplente nomeado.

4. A Comissdo disponibiliza ao publico, na Plataforma SoHO da
UE, o regulamento interno do CCS, a ordem de trabalhos e a ata de
cada reunido, bem como as boas praticas documentadas e publicadas
pelo CCS, tal como referido no artigo 74, n.° 3, alinea d), do presente
regulamento, desde que tal publicagdo ndo prejudique a protegdo de
qualquer interesse publico ou privado, tal como referido no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do
Conselho (3).

5. O representante da Comissdo copreside as reunides do CCS jun-
tamente com um representante da autoridade nacional SoHO de um
Estado-Membro, eleito por e de entre os representantes dos Estados-
-Membros no CCS, em conformidade com o regulamento interno do
CCS.

6. A Comissao assegura o secretariado do CCS nos termos do ar-
tigo 72.°.

7. O CCS delibera por consenso, na medida do possivel. Se nao for
possivel alcancar um consenso, o CCS delibera e adota um parecer ou
outras posi¢des pelo menos por uma maioria de dois tercos dos votos
de todos os Estados-Membros. O representante da Comissdo que co-
preside ao CCS nao participa nas votagdes do CCS. Cada Estado-
-Membro dispde de um voto.

8. Ao criar o CCS, a Comissdo apresenta o regulamento interno do
CCS, que sera aprovado pelo CCS no primeiro semestre do seu fun-
cionamento. O regulamento interno do CCS determinard, nomeadamen-
te, os seguintes procedimentos:

a) Programagdo das reunides;

b) Eleig¢do da autoridade nacional SOHO que copreside as reunides do
CCS ¢ a duragdo do mandato;

¢) Deliberacdo e votagdo, bem como prazos para a emissdo de pare-
ceres, tendo em conta a complexidade do dossié, os elementos de
prova disponiveis ou outros fatores pertinentes;

d) Adogdo de pareceres ou outras posi¢des, incluindo em caso de
urgéncia;

e) Apresentagdo de pedidos de aconselhamento ao CCS e outras co-
municagdes ao CCS;

f) Consulta dos orgdos consultivos criados nos termos de outra legis-
lagdo pertinente da Unido;

(®) Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
30 de maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do
Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001,
p. 43).
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g) Delegacdo de tarefas em grupos de trabalho, nomeadamente em
matéria de vigilancia, inspegdo e rastreabilidade e da aplicabilidade
do presente regulamento;

h) Delegagdo de tarefas ad hoc em membros do CCS ou peritos téc-
nicos para explorar temas técnicos especificos e informar o CCS, se
necessario;

i) Convite a peritos para participarem nos trabalhos dos grupos de
trabalho do CCS e para contribuirem para tarefas ad hoc, com
base na sua experiéncia pessoal e nos seus conhecimentos especia-
lizados ou em nome de associagdes profissionais reconhecidas a ni-
vel da Unido ou a nivel mundial;

j) Convite a individuos, organiza¢des ou entidades publicas na quali-
dade de observadores;

k) Declaragoes de conflitos de interesses dos membros do CCS, su-
plentes, observadores e peritos convidados;

1) Criagdo de grupos de trabalho, incluindo a sua composi¢do e regu-
lamento interno, e delegacdo de tarefas ad hoc.

9. A Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, adotar as me-
didas necessarias para a gestdo do CCS.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 69.°
Atribuicdes do Conselho de Coordenacio SoHO

1. O CCS deve prestar assisténcia as autoridades competentes SOHO
no que diz respeito a execucdo coordenada do presente regulamento
e dos atos delegados e de execugdo adotados nos termos do mesmo:

a) Elaborando pareceres, a pedido das autoridades competentes SoHO,
apresentados por intermédio da respetiva autoridade nacional So-
HO, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, primeiro paragrafo,
sobre o estatuto regulamentar de uma substancia, produto ou ativi-
dade nos termos do presente regulamento, incluindo tais pareceres
no compéndio de SoHO;

b) Elaborando, até 7 de agosto de 2025, uma lista das substancias,
produtos ou atividades existentes para os quais ndo esta disponivel
um parecer sobre o estatuto regulamentar ao abrigo do presente
regulamento, mas o qual é necessario para evitar riscos para a se-
guranca dos dadores, recetores ou descendéncia de procriagdo me-
dicamente assistida, ou riscos de comprometimento do acesso dos
recetores a tratamentos seguros e efetivos, disponibilizando essa
lista ao publico na Plataforma SoHO da UE e atualizando-a subse-
quentemente, se assim o entender;

¢) Iniciando, a nivel da Unido, ao preparar os pareceres referidos na
alinea a) do presente niimero, uma consulta com 6rgaos consultivos
equivalentes previstos ao abrigo de outra legislagdo pertinente da
Unido, em conformidade com o artigo 13.°, n.° 3, segundo para-
grafo, e incluindo no compéndio de SoHO os pareceres sobre a le-
gislacdo da Unido a aplicar nos casos em que exista acordo com os
orgdos consultivos equivalentes;
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d)

2)

h)

)

k)

D)

n)

2.

Documentando e publicando as melhores praticas em matéria da
execugdo de atividades de supervisdo SoHO na Plataforma SoHO
da UE;

Registando as informagdes notificadas nos termos do artigo 13.°,
n.° 4, e incluindo essas informagdes no compéndio de SoHO;

Definindo critérios indicativos para as «SoHO essenciais» e para as
«entidades SoHO essenciaisy, fornecendo e atualizando uma lista
do que ¢ considerado uma «SoHO essencial» pelos Estados-Mem-
bros e disponibilizando essas informagdes as autoridades nacionais
SoHO na Plataforma SoHO da UE;

Documentando as praticas seguidas pelos Estados-Membros com
vista a determinar as condigdes de compensacdo a que se refere
o artigo 54.°, n.° 2;

Prestando assisténcia e aconselhamento para a cooperacdo entre as
autoridades competentes SOHO e outras autoridades competentes,
visando assegurar uma supervisdo coerente sempre que o estatuto
regulamentar das SoHO se altere, tal como previsto no artigo 13.°,
n.° 6;

Prestando aconselhamento sobre os elementos de prova minimos
necessarios para a autorizacdo de uma determinada preparagdo de
SoHO, tal como referido no artigo 20.°, n.° 4, alinea e):

Assegurando a ligagdo para o intercdmbio de experiéncias e boas
praticas, conforme adequado, com a EDQM e o ECDC no que diz
respeito as normas técnicas nos respetivos dominios de especiali-
zacdo, e com a Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de
autorizagdes ¢ atividades de supervisdo relativas a aplicacdo da
certificagdo do DPP nos termos da Diretiva 2001/83/CE, a fim de
apoiar a aplicagdo harmonizada de normas e orientagdes técnicas;

Colaborando na organizacdo efetiva de inspegdes conjuntas e de
avaliagcdes conjuntas de preparagdes de SOHO que envolvam mais
do que um Estado-Membro;

Prestando aconselhamento a Comissdo sobre as especifica¢des fun-
cionais da Plataforma SoHO da UE,;

Apoiando, em cooperagdo com a Comissdo, e, se for caso disso,
com o Comité Consultivo para as emergéncias de saude publica
criado nos termos do artigo 24.° do Regulamento (UE) 2022/2371,
uma abordagem coordenada para assegurar a execugdo dos planos
de emergéncia nacionais para as SoHO nos casos em que uma
emergéncia afete mais do que um Estado-Membro ou na eventua-
lidade de emergéncias com efeitos fora da Unido, em conformidade
com o artigo 63.°, n.° 7, do presente regulamento;

Prestando assisténcia noutras questdes relacionadas com a coordena-
¢do ou a execugdo do presente regulamento.

A Comissao pode adotar atos de execucdo que estabelecam os

critérios e procedimentos de consulta dos o6rgaos consultivos criados
nos termos de outra legislagdo pertinente da Unido em relagdo ao
desempenho das tarefas do CCS.
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Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

CAPITULO X
ATIVIDADES DA UNIAO

Artigo 70.°

Formacdo da Unido e intercAmbio do pessoal das autoridades
competentes SOHO

1. A Comissdo, em cooperacdo com as autoridades nacionais SoHO,
organiza a formacdo da Unido sobre a aplicacdo do presente regula-
mento.

2. A Comissdao pode providenciar formagdo da Unido ao pessoal das
autoridades competentes SoHO dos Estados-Membros do EEE, dos
paises que tenham solicitado a adesdo ou sejam candidatos a adesdo
a Unido, bem como ao pessoal dos organismos nos quais tenham sido
delegadas responsabilidades especificas pelas atividades de supervisao
de SoHO. Pode organizar aspetos da formacdo em colaboragdo com
organizagdes internacionais e entidades reguladoras que trabalhem no
dominio das SoHO.

3.  As autoridades competentes SoHO devem assegurar que os co-
nhecimentos e materiais adquiridos através das atividades de formacao
da Unifo referidas no n.° 1 do presente artigo sdo divulgados conforme
necessario e utilizados adequadamente nas atividades de formagdo do
pessoal referidas no artigo 8.°.

4. A Comissdo pode apoiar, em cooperagdo com as autoridades
nacionais SoHO, a organizagdo de programas de intercambio de pessoal
das autoridades competentes SOHO entre dois ou mais Estados-Mem-
bros ¢ de destacamento temporario de pessoal de um Estado-Membro
para o outro no ambito da formacdo do pessoal.

5. A Comissao conserva uma lista do pessoal da autoridade compe-
tente SOHO que concluiu com éxito a formagdo da Unido a que se
refere 0 n.° 1 do presente artigo, a fim de facilitar as atividades con-
juntas, em especial as referidas nos artigos 22.°, 29.° ¢ 71.°. A Comis-
sdo disponibiliza esta lista as autoridades nacionais SoHO.

Artigo 71.°

Controlos da Comissiao

1. A Comissdo realiza controlos a fim de confirmar se os Estado-
-Membros, aplicam de forma efetiva os requisitos relacionados com:

a) As autoridades competentes SOHO e os organismos delegados pre-
vistos no capitulo 1II;

b) As atividades de supervisio SoHO realizadas pelas autoridades
competentes SOHO e pelos organismos delegados;

¢) Os requisitos de notificagdo e comunicacdo previstos no presente
regulamento.

2. A Comissdo organiza os controlos referidos no n.° 1 em coo-
peragdo com as autoridades nacionais SOHO e leva-os a cabo de forma
a evitar encargos administrativos desnecessarios.
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3. Ao realizar os controlos referidos no n.° 1 do presente artigo,
a Comissdo deve consultar as melhores praticas pertinentes documen-
tadas e publicadas pelo CCS, tal como se refere no artigo 69.°, n.° 1,
alinea d), no dominio das atividades de supervisao SoHO.

4. A Comissdo, na realizacio dos controlos referidos no n.° 1 do
presente artigo, pode ser apoiada por peritos selecionados das autori-
dades competentes SOHO, sempre que possivel, a partir da lista referida
no artigo 70.°, n.° 5. Os peritos das autoridades competentes SoHO
devem beneficiar dos mesmos direitos de acesso que a Comissdo.

5. Na sequéncia de cada controlo, a Comissdo deve:

a) Elaborar um projeto de relatorio sobre as constatagdes e, se adequa-
do, incluir recomendagdes sobre a forma de colmatar as lacunas
identificadas;

b) Enviar uma copia do projeto de relatorio referido na alinea a) a au-
toridade nacional SoHO em causa para que esta formule as suas
observacoes;

¢) Ter em conta as observagdes a que se refere a alinea b) na elabo-
ragdo do relatorio final; e

d) Facultar ao publico um resumo do relatério final na Plataforma
SoHO da UE.

Artigo 72.°

Assisténcia pela Unidio

1. A fim de facilitar o cumprimento dos requisitos previstos no
presente regulamento, a Comissdo apoia a sua execugdo:

a) Assegurando o secretariado e o apoio técnico, cientifico e logistico
do CCS e dos seus grupos de trabalho;

b) Financiando os controlos da Comissdo nos Estados-Membros, in-
cluindo os custos dos peritos dos Estados-Membros que assistem
a Comissao;

¢) Concedendo financiamento ao abrigo dos programas pertinentes da
Unido de apoio a satde publica para:

i) apoiar o trabalho de colaboragdo entre as autoridades competen-
tes SOHO e as organizagdes que representam grupos de entidades
SoHO e profissionais que trabalham no ambito das SoHO, com
o objetivo de facilitar a execugdo eficiente e efetiva do presente
regulamento e, em especial, de colaborar em iniciativas destina-
das a alcangar a suficiéncia do fornecimento, nomeadamente
acOes para promover a dadiva e a utilizagdo otimizada de
SoHO essenciais, bem como as atividades de formacgdo referidas
no artigo 70.°, n.° 1, e os programas de intercdmbio de pessoal
das autoridades competentes SoHO referidos no artigo 70.°,
n.° 4,

i) se for caso disso, apoiar financeiramente, em conformidade com
os programas pertinentes da Unido, o desenvolvimento e a atua-
lizacdo de orientagdes técnicas com vista a contribuir para a exe-
cucdo do presente regulamento, nomeadamente através da coo-
peragdo, tal como previsto no direito da Unido, com a EDQM
sobre as orientagdes por ela publicadas,
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d) Facilitando a cooperacdo entre o CCS e os orgdos consultivos cria-
dos por outra legislagdo da Unido a que se refere o artigo 2.°, n.° 6,
em especial através da organizacdo de reunides conjuntas sobre
a experiéncia adquirida com a aplicagdo do artigo 69.°, n.° 1, ali-
nea c), e tendo em vista uma abordagem comum para a avaliacdo do
estatuto regulamentar das substancias, produtos e atividades, le-
vando em linha de conta as especificidades e o ambito de cada
regime juridico;

e) Criando, gerindo e mantendo a Plataforma SoHO da UE.

2. No que diz respeito ao apoio referido no n.° 1, alinea a), a Co-
missdo organiza, em especial, as reunides do CCS e dos seus grupos de
trabalho, as deslocacdes, o reembolso e os subsidios especiais dos
participantes nessas reunides.

3. A pedido dos Estados-Membros, pode ser prestada assisténcia
técnica, através do instrumento de assisténcia técnica criado pelo Re-
gulamento (UE) 2021/240 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
para a reforma da supervisdo nacional ou regional do fornecimento de
SoHO, desde que essas reformas visem o cumprimento do presente
regulamento.

4. A fim de realizar as atividades referidas no n.° 1 em beneficio
mutuo da Comissdo e dos beneficiarios, no que diz respeito a prepara-
¢do, gestdo, monitorizagdo e controlos, bem como para apoiar as des-
pesas, a Comissdo recorre a assisténcia técnica e administrativa de que
possa necessitar.

CAPITULO X1

PLATAFORMA SOHO DA UE

Artigo 73.°

Criacao, gestio e manutencio da Plataforma SoHO da UE

1. A Comissdo cria, gere ¢ mantém uma plataforma digital a fim de
facilitar o intercambio eficiente e efetivo de informagdes sobre as ati-
vidades SoHO na Unido, como previsto no presente regulamento («Pla-
taforma SoHO da UEy).

2. O tratamento de dados pessoais, incluindo dados de saude, pelas
entidades SoHO, pelas autoridades competentes SOHO, pelos Estados-
-Membros e pela Comissdo por via da Plataforma SoHO da UE s6 pode
ser efetuado nos casos em que seja necessario para o desempenho das
tarefas, a consecu¢do dos objetivos e o cumprimento das obrigacdes
previstas no presente regulamento. O tratamento de dados pessoais,
incluindo dados de saude, deve ser efetuado em conformidade com
a legislagdo da Unido aplicavel em matéria de protegdo de dados.

(*) Regulamento (UE) 2021/240 do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de
10 de fevereiro de 2021, que cria um instrumento de assisténcia técnica
(JO L 57 de 18.2.2021, p. 1).
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3. A Comissdo deve fornecer instru¢des, materiais e formagdo as
autoridades competentes SOHO, por intermédio da respetiva autoridade
nacional SoHO, sobre a utiliza¢do correta da Plataforma SoHO da UE.
A Comissao deve — se for caso disso e em cooperacdo com a respetiva
autoridade nacional SoHO — fornecer instrugdes e formagdo as entida-
des SoHO sobre a correta utilizagdo da Plataforma SoHO da UE. Esses
materiais de formacdo devem estar disponiveis na Plataforma SoHO da
UE.

Artigo 74.°
Funcionalidades gerais da Plataforma SoHO da UE

1. A Plataforma SoHO da UE deve permitir que as entidades SoHO,
as autoridades competentes SoOHO, os Estados-Membros e a Comissao
tratem informagoes, dados e documentos relativos as SoHO e as ativi-
dades SoHO, incluindo a apresentago, extragdo, armazenamento, ges-
tdo, tratamento, intercambio, analise, publicagdo, rastreio e supressao
desses dados e documentos, tal como previsto no presente regulamento.

2. A Plataforma SoHO da UE deve proporcionar um canal para
o intercambio restrito de informagdes e dados, em especial:

a) Entre as autoridades nacionais competentes SoHO dos Estados-
-Membros;

b) Entre duas autoridades competentes SOHO no interior do Estado-
-Membro ou entre uma autoridade competente SOHO e a respetiva
autoridade nacional SoHO;

¢) Entre as autoridades nacionais SOHO e a Comissdo, designadamente
no que diz respeito aos dados de atividade relativos as atividades
SoHO das entidades SOHO, aos resumos das notifica¢des ¢ relatorios
de investigagdo de reagdes adversas graves confirmadas ou inciden-
tes adversos graves confirmados, aos alertas rapidos SoHO e aos
alertas relativos ao fornecimento de SoHO;

d) Entre as autoridades nacionais SOHO e o CCS;

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

f) Entre as entidades SoHO e as respetivas autoridades competentes
SoHO, quando estas ultimas optarem por utilizar a Plataforma
SoHO da UE para esses intercambios.

3. A Plataforma SoHO da UE deve facultar o acesso do publico as
informagdes sobre:

a) O estatuto de registo e autorizagdo das entidades SOHO e respetivo
codigo de identificagdo e ainda o codigo de identificagdo do esta-
belecimento SoHO;

b) Estudos clinicos de SoHO aprovados e preparagdes de SoHO auto-
rizadas;

¢) O relatorio anual de atividades SoHO e o relatorio anual de vigi-
lancia SoHO da Unido, em formatos agregados e anonimizados,
apos a sua aprovagdo pelas autoridades nacionais SoHO;

d) Boas praticas pertinentes documentadas e publicadas pelo CCS;

e) Orientagdes técnicas para a gestdo da qualidade publicadas pela
EDQM;
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f) Orientagdes técnicas relativas a prevencao de doengas transmissiveis
e ndo transmissiveis publicadas pelo ECDC e pela EDQM, e relati-
vas a protecdo dos dadores de SoHO, dos recetores de SoHO e da
descendéncia de procriagdo medicamente assistida;

g) O nome, a institui¢do de origem e a declarag@o de interesses de cada
membro titular e suplente do CCS;

h) O compéndio de SoHO;

i) A lista das substancias, produtos ou atividades existentes para os
quais ndo esta disponivel um parecer sobre o estatuto regulamentar
ao abrigo do presente regulamento, mas para os quais ¢ necessario,
como referido no artigo 69.°, n.° 1, alinea b);

j) As medidas mais rigorosas adotadas pelos Estados-Membros nos
termos do artigo 4.°;

k) O regulamento interno do CCS, as ordens de trabalhos e as atas de
cada reunido sua, a menos que tal publicagdo prejudique a protegdo
de um interesse publico ou privado, como referido no artigo 4.° do
Regulamento (CE) n.° 1049/2001;

1) A lista das autoridades nacionais SoHO.

4. Até 7 de agosto de 2025, a Comissdo adota atos de execucdo que
determinam as especificagdes técnicas para a Plataforma SoHO da UE,
abrangendo a sua gestdo, manuten¢do e fungdes e incluindo as suas
funcionalidades minimas, o papel e as responsabilidades de cada uma
das partes enumeradas no n.° 1, os periodos de conservagdo dos dados
pessoais e as medidas técnicas e organizativas para garantir a seguranga
dos dados pessoais tratados, incluindo dados de saude.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

CAPITULO X1I
DISPOSICOES PROCESSUAIS

Artigo 75.°

Confidencialidade

1. Salvo disposi¢do em contrario do presente regulamento ou da
legislagdo nacional em matéria de confidencialidade, e sem prejuizo
do Regulamento (CE) n.° 1049/2001, cada parte envolvida na aplicagio
do presente regulamento deve respeitar a confidencialidade das infor-
magoes ¢ dos dados obtidos no desempenho das suas tarefas, tendo em
vista proteger a execucdo efetiva do presente regulamento, em especial
no que diz respeito as autorizacgdes, inspecdes, investigagdes ou con-
trolos da Comissao.

2. As informagdes e dados podem ser trocados a titulo confidencial
entre as autoridades competentes SOHO e entre as autoridades nacionais
SoHO e a Comissdao e ndo podem ser divulgadas sem o acordo prévio
das autoridades competentes SOHO de quem provém essas informagdes.
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3. O disposto nos n.°* 1 e 2 ndo afeta os direitos e obrigagdes da
Comissao, dos Estados-Membros e das autoridades competentes SOHO
no que se refere ao intercambio de informagdes e a divulgacdo de
alertas, nem o dever de informagdo que incumbe as pessoas no ambito
do direito penal nacional.

4. A Comiss@o e os Estados Membros podem trocar informagdes
confidenciais com as autoridades reguladoras de paises terceiros com
as quais tenham celebrado acordos de confidencialidade bilaterais ou
multilaterais, na medida do necessario e proporcionado para a protecao
da satde humana.

5. Sem prejuizo da legislagdo nacional sobre a publicacdo dos resul-
tados das atividades de supervisdo SoHO, as autoridades competentes
SoHO podem publicar ou disponibilizar ao ptblico de outra forma os
resultados das atividades de supervisio SoHO relativamente a cada
entidade SoHO, desde que estejam preenchidas as seguintes condigdes:

a) E dada a entidade SoHO em causa a possibilidade de apresentar
observacdes sobre as informagdes que a autoridade competente
SoHO pretende publicar ou disponibilizar ao publico de outra forma,
antes da publicacdo ou divulgacdo dessas informagdes, tendo em
conta a urgéncia da situagdo;

b) As informagdes ou os dados publicados ou disponibilizados ao pu-
blico de outra forma tém em conta as observagdes apresentadas pela
entidade SoHO em causa, ou sdo publicadas ou divulgadas junta-
mente com essas observagdes;

¢) As informagdes ou os dados em causa sdo disponibilizadas no in-
teresse da protecdo da saude publica e sdo proporcionais a gravidade,
extensdo e natureza do risco associado;

d) As informagdes ou os dados disponibilizados ao publico ndo preju-
dicam desnecessariamente a prote¢do dos direitos legais da entidade
SoHO ou de qualquer outra pessoa singular ou coletiva;

e) As informagdes ou os dados disponibilizados ao publico ndo preju-
dicam a protegdo dos processos judiciais e das consultas juridicas.

6. No que diz respeito a informagdes ou dados que, pela sua natu-
reza, estejam abrangidos pelo sigilo profissional e que sejam obtidos
pelas autoridades competentes SoHO no exercicio de atividades de
supervisdo SoHO, as autoridades competentes SOHO sé podem publicar
ou disponibilizar essas informagdes ou dados ao publico, sem prejuizo
da legislagdo nacional, se estiverem reunidas as condigdes previstas no
n.° 5, alinea c).

Artigo 76.°
Protecao de dados

1. Os dados pessoais necessarios para a aplicagdo do artigo 5.°,
n.° 5, do artigo 9.°, n.° 4, dos artigos 33.° e 34.°, do artigo 35.°, n.
3, alineas a) e b), do artigo 36.°, n.° 3, do artigo 39.°, n.° 2, alinea a),
do artigo 46.°, n.° 2, do artigo 64.° ¢ do artigo 68.°, n.° 3, sdo reco-
lhidos para efeitos de identificagdo das pessoas de contacto pertinentes
nas entidades SoHO, autoridades competentes SoHO ou organismos
delegados relevantes, ¢ s6 podem ser objeto de tratamento posterior
para assegurar a administragdo e a transparéncia das atividades de
supervisdo SoHO e das atividades SoOHO em causa.
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2. Os dados pessoais, incluindo os dados relativos a saude, trocados
através da Plataforma SoHO da UE e necessarios para a aplicagdo dos
artigos 73.° e 74.° sdo, se necessario, tratados no interesse da satde
publica e para os seguintes fins:

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

b) Tratar informagdes pertinentes sobre a monitorizacdo dos resultados
clinicos.

3. Os dados pessoais, incluindo os dados relativos a saude, necessa-
rios para a aplicagdo dos artigos 33.°, 34.°, 39.°, 42.° ¢ 44.°, do ar-
tigo 53.°, n.° 1, alineas e€) e f), do artigo 53.°, n.° 3, do artigo 58.°,
n° 13, 14 e 15, s6 podem ser tratados para garantir a qualidade
e seguranca das SoHO e proteger os dadores de SoHO, os recetores
de SoHO e a descendéncia de procriagdo medicamente assistida em
causa. Esses dados devem estar diretamente relacionados com o exerci-
cio das atividades de supervisdo e das atividades SOHO em causa e ser
limitados na medida do necessario ¢ proporcionado para esse efeito.

4. Todas as informacdes devem ser tratadas pela Comissdo, pelos
Estados-Membros, pelas autoridades competentes SoHO, incluindo as
autoridades nacionais SoHO, pelos organismos delegados, pelas entida-
des SoHO e qualquer terceiro contratado por uma entidade SoHO,
conforme aplicavel, de modo a que os dados pessoais dos titulares
permanecam protegidos em conformidade com a legislagdao aplicavel
em matéria de protecdo de dados pessoais. Todos eles devem, em
especial, minimizar o risco de os titulares poderem ser identificados
e limitar as informagdes tratadas aos elementos necessarios ¢ adequados
ao desempenho das suas fungdes e ao cumprimento das obrigacdes que
lhes incumbem por forca do presente regulamento.

5. A Comissao, os Estados-Membros, as autoridades competentes
SoHO, incluindo as autoridades nacionais SoHO, os organismos dele-
gados, as entidades SoHO e qualquer terceiro contratado por uma en-
tidade SoHO, devem aplicar medidas técnicas e¢ organizativas adequa-
das para proteger as informagdes e os dados pessoais tratados, in-
cluindo dados de satde, contra o acesso ndo autorizado ou ilicito,
a divulgacdo, a difusdo, a alteragdo, a destruicdo ou a perda acidental,
em especial quando o tratamento implicar a transmissdo através de uma
rede.

6. No que diz respeito as suas responsabilidades de tratamento de
dados pessoais para cumprir as obrigagdes do presente regulamento, as
entidades SoHO e as autoridades competentes SoHO dos Estados-
-Membros sdo consideradas responsaveis pelo tratamento, na acec¢ao
do artigo 4.°, ponto 7, do Regulamento (UE) 2016/679.

7. No que diz respeito a sua responsabilidade de criar e gerir a Pla-
taforma SoHO da UE, tal como referido no artigo 73.° do presente
regulamento, e ao tratamento de dados pessoais, incluindo dados de
saide, que possam resultar dessa atividade, a Comissdo ¢ considerada
responsavel pelo tratamento, na acegdo do artigo 3.°, ponto 8, do Re-
gulamento (UE) 2018/1725.
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8. Para efeitos do presente artigo, a Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados nos termos do artigo 77.° para completar o presente
regulamento, fixando os periodos de conservacdo dos dados pessoais,
incluindo dados de saude, conforme adequados a sua finalidade, e cri-
térios especificos que permitam identificar os dados relevantes para
a prote¢do da saude publica a que se refere o n.° 2 do presente artigo.

Artigo 77.°

Exercicio da delegacao

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condigdes previstas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.°, n.° 7, no
artigo 47.°, n.° 4, no artigo 53.°, n.° 5, no artigo 58.°, n.° 16 ¢ no
artigo 76.°, n.° 8, ¢ conferido & Comissdo por tempo indeterminado,
a contar de 6 de agosto de 2024.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 26.°, n.° 7, no ar-
tigo 47.°, n.° 4, no artigo 53.°, n.° 5, no artigo 58.°, n.° 16 e no
artigo 76.°, n.° 8, pode ser revogada em qualquer momento pelo Par-
lamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacao pde termo
a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada.
A decisao de revogacdo nao afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo consulta os peritos
designados por cada Estado-Membro de acordo com os principios es-
tabelecidos no Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre
legislar melhor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

6. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 26.°, n.° 7, do
artigo 47.°, n.° 4, do artigo 53.°, n.° 5, do artigo 58.°, n.° 16, ou do
artigo 76.°, n.° 8, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu
e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objegdes
a formular. O referido prazo ¢ prorrogavel por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 78.°

Procedimento de urgéncia

1. Os atos delegados adotados nos termos do presente artigo entram
em vigor sem demora e sdo aplicaveis desde que ndo tenha sido for-
mulada qualquer objec¢do nos termos do n.° 2. Na notificagdo de um ato
delegado ao Parlamento Europeu e ao Conselho devem expor-se os
motivos que justificam o recurso ao procedimento de urgéncia.
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2. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem formular objegdes
a um ato delegado de acordo com o procedimento a que se refere
o artigo 77.°, n.° 6. Nesse caso, a Comissdo revoga imediatamente
0 ato apos a notificacdo da decisdo pela qual o Parlamento Europeu
ou o Conselho tiverem formulado objecdes.

Artigo 79.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Esse comité ¢ um comité
na acegdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se remeta para o presente namero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo adota o projeto de ato
de execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4, terceiro paragrafo, do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se remeta para o presente numero, aplica-se o artigo 8.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conjugag¢do com o artigo 5.° do
mesmo regulamento.

Artigo 80.°

Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangdes apli-
caveis em caso de violacdo do disposto no presente regulamento e to-
mam todas as medidas necessdrias para garantir a sua aplicagdo. As
sangOes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os
Estados-Membros notificam a Comissdo, at¢ 7 de agosto de 2029,
dessas regras e dessas medidas, e também sem demora de qualquer
alteracdo ulterior.

CAPITULO X1II
DISPOSICOES TRANSITORIAS

Artigo 81.°

Disposicoes transitorias relativas aos estabelecimentos designados,
autorizados, acreditados ou licenciados nos termos das Diretivas
2002/98/CE e 2004/23/CE

1.  Os servicos de sangue designados, autorizados, acreditados ou
licenciados em conformidade com o artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva
2002/98/CE e os servicos manipuladores de tecidos designados, auto-
rizados, acreditados ou licenciados em conformidade com o artigo 6.°,
n.° 1, da Diretiva 2004/23/CE »C1 antes de 7 de agosto de 2027 <
sdo considerados como estando registados como entidades SoHO e au-
torizados como estabelecimentos SOHO em conformidade com o pre-
sente regulamento e estdo, como tal, sujeitos as obrigagdes aplicaveis
previstas no presente regulamento.

2. Os servicos manipuladores de tecidos designados, autorizados,
acreditados ou licenciados como servigos manipuladores de tecidos
importadores em conformidade com o artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva
2004/23/CE P C1 antes de 7 de agosto de 2027 <« sdo considerados
autorizados como estabelecimentos SoHO importadores em conformi-
dade com o presente regulamento e estdo, como tal, sujeitos as obri-
gagoes aplicaveis previstas no presente regulamento.



02024R1938 — PT — 17.07.2024 — 000.001 — 83

3. Para os servigos de sangue referidos no n.° 1, do presente artigo,
as autoridades competentes SOHO devem:

a) Verificar se esses servi¢os sdo abrangidos pela definigdo de estabe-
lecimento SOHO constante do artigo 3.°, ponto 35;

b) Apresentar a Plataforma SoHO da UE as informagdes referidas no
artigo 35.°, n.° 3, alineas a) e d), e as informagdes relativas ao
registo e ao estatuto de autorizagdo, de acordo com a verificagdo
referida na alinea a) do presente nimero.

4.  Para os servigos manipuladores de tecidos referidos nos n.”* 1 ¢ 2
do presente artigo, a Comissdo deve:

a) Verificar se esses servigos sdo abrangidos pela defini¢do de estabe-
lecimento SoHO constante do artigo 3.°, ponto 35;

b) Transferir para a Plataforma SoHO da UE as informagdes pertinen-
tes do Compéndio dos Servigos Manipuladores de Tecidos da UE da
Plataforma de Codificagdo da UE estabelecida na Diretiva
2006/86/CE da Comissdo (), incluindo as informagdes relativas ao
registo e ao estatuto de autorizagdo de acordo com a verificagdo
referida na alinea a) do presente numero;

¢) Informar as autoridades competentes SoHO dos servicos que ndo
sdo abrangidos pela definicdo de estabelecimento SoHO de acordo
com a verificagdo referida na alinea a) do presente niimero.

5. As autoridades competentes SOHO devem informar os servigos
que ndo sdo abrangidos pela defini¢do de estabelecimento SoHO, de
acordo com a verificagdo referida no n.° 3, alinea a), e no n.° 4,
alinea a), ¢ com base nas informagdes referidas no n.° 4, alinea c),
de que s6 sdo considerados como estado registados como entidades
SoHO e que estdo, como tal, sujeitos as obrigac¢des aplicaveis as enti-
dades SoHO no ambito do presente regulamento.

Artigo 82.°

Disposicdes transitérias relativas as preparacées de SoHO

1. As preparagdes resultantes de processos de preparagdo de tecidos
e células designados, autorizados, acreditados ou licenciados em con-
formidade com o artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva 2004/23/CE »C1 antes
de 7 de agosto de 2027 « sdo consideradas autorizadas como as pre-
paragdes de SoHO correspondentes em conformidade com o presente
regulamento.

2. Os componentes sanguineos que tenham sido verificados pelas
autoridades competentes SOHO como cumprindo os requisitos de qua-
lidade e seguranca aplicaveis aos componentes sanguineos em confor-
midade com o artigo 5.°, n.° 3, e no artigo 23.° da Diretiva 2002/98/CE
ou as monografias dos componentes sanguineos incluidas na edigdo do
Guia para a preparagdo, utilizacdo e garantia da qualidade dos compo-
nentes sanguineos da EDQM indicado na Plataforma SoHO da UE,
»C1 em 7 de agosto de 2027 «, ou que tenham sido de outro
modo designados, autorizados, acreditados ou licenciados nos termos
da legislagdo nacional antes dessa data, sdo considerados autorizados
como as preparagdes de SOHO correspondentes em conformidade com
o presente regulamento.

() Diretiva 2006/86/CE da Comissdo, de 24 de outubro de 2006, que aplica

a Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que se
refere aos requisitos de rastreabilidade, a notificagdo de reagdes e incidentes
adversos graves ¢ a determinados requisitos técnicos para a codificagdo,
processamento, preservacdo, armazenamento e distribuigdo de tecidos e célu-
las de origem humana (JO L 294 de 25.10.2006, p. 32).
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3. As autoridades competentes SOHO devem apresentar as informa-
¢Oes sobre as preparagdes de SOHO referidas nos n.°° 1 e 2 a Plataforma
SoHO da UE e ligar essas preparacdes de SoHO consideradas autori-
zadas nos termos desses numeros as respetivas entidades SoHO.

4. A Comissdo pode adotar atos de execugdo a fim de prever pro-
cedimentos uniformes para assegurar que as preparacdes de SoHO
consideradas autorizadas nos termos dos n.”* 1 e 2 estdo plenamente
documentadas em conformidade com os requisitos para a autorizagao
de preparagdes de SoHO previstos no presente regulamento.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 79.°, n.° 2.

Artigo 83.°

Disposicdes transitorias relativas a SoHO niao abordadas
explicitamente nas Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE

As entidades que realizam uma ou mais das atividades SoHO referidas
no artigo 2.°, n.° 1, alinea c), subalineas i), iv) a ix) e xii), do presente
regulamento, em matéria de SOHO ndo abordadas explicitamente nas
Diretivas  2002/98/CE e 2004/23/CE »C1 antes de 7 de agosto
de 2027 « s3o autorizados a continuar essas atividades P Cl1 até
8 de agosto de 2028 « sem aplicagdo do presente regulamento, exceto
no que respeita aos seguintes requisitos:

a) Registo como entidades SOHO nos termos do artigo 35.° do presente
regulamento;

b) Pedido de todas e quaisquer autorizacdes de preparacdo de SoHO
pertinentes, quando exigido nos termos do artigo 38.° do presente
regulamento;

¢) Pedido de autorizagdo de estabelecimento SoHO, quando exigido
nos termos do artigo 45.° do presente regulamento;

d) Conformidade com as normas referidas nos capitulos VI e VII do
presente regulamento para as atividades SoHO realizadas durante
a fase de transicao.

Essas entidades SOHO cumprem os requisitos referidos no n.° 1, ali-
neas b) e c), »C1 até 8 de novembro de 2027 «.

Artigo 84.°

Estatuto das SoOHO armazenadas ou distribuidas antes da aplicacio
do presente regulamento

1. As SoHO ja armazenadas »C1 antes de 7 de agosto de 2027 «
ndo estdo sujeitas as obrigacdes aplicaveis previstas no presente regu-
lamento, desde que essas SoHO sejam liberadas e distribuidas
» C1 antes de 8 de agosto de 2029 « e na condi¢do de essas SoHO
estarem em plena conformidade com a legislagdo da Unido aplicavel
e o direito nacional em vigor no momento em que foram colhidas.
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2. As SoHO que tenham sido distribuidas »C1 antes de 7 de agosto
de 2027 € ¢ mantidas em condi¢des de controlo adequadas até essa
data ndo estdo sujeitas as obrigacdes aplicaveis previstas no presente
regulamento.

3. As SoHO ja armazenadas »C1 antes de 7 de agosto de 2027 <,
ndo distribuidas como referido no n.° 1 do presente artigo e para as
quais nao estejam disponiveis SOHO alternativas, em especial devido ao
facto de as SoHO serem autdlogas, destinadas a utilizagdo no ambito de
uma relacdo ou com um elevado grau de correspondéncia com um
recetor de SoHO especifico, apenas estdo sujeitas ao disposto no ar-
tigo 61.°. Essas SoHO sfo sujeitas ao disposto nesse artigo a partir
dessa data.

CAPITULO X1V
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 85.°

Revogacoes

As Diretivas 2002/98/CE e 2004/23/CE sao revogadas com efeitos
a partir de 7 de agosto de 2027.

Artigo 86.°

Avaliacgao

> C1 Até 8 de agosto de 2032 <, a Comissdo deve avaliar a aplicacdo
do presente regulamento, elaborar um relatério de avaliagdo sobre os
progressos realizados na consecucdo dos objetivos do presente regula-
mento e apresentar as principais constatagdes ao Parlamento Europeu,
ao Conselho, ao Comité Econdomico e Social Europeu e ao Comité das
Regides. O relatorio de avaliacdo deve incluir uma avaliagdo da apli-
cagdo do artigo 54.°. Para efeitos do relatorio de avaliagdo, a Comissdo
deve utilizar dados e informagdes agregados ¢ anonimizados recolhidos
a partir das autoridades competentes SOHO e dos dados e informagdes
apresentados a Plataforma SoHO da UE. Os Estados-Membros devem
fornecer a Comissdo as informagdes adicionais necessarias e proporcio-
nadas para a elaboracdo do relatorio de avaliagdo, incluindo informa-
¢des sobre a compensagdo dos dadores de SoHO nos termos do ar-
tigo 54.°. O relatorio de avaliagdo é acompanhado, se for caso disso, de
uma proposta legislativa destinada a alterar o presente regulamento.

Artigo 87.°

Entrada em vigor e aplica¢io

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

Salvo disposigdo em contrario no n.° 2, o presente regulamento ¢ apli-
cavel a partir de 7 de agosto de 2027.

2. A Comissao fica habilitada a adotar os atos delegados referidos
no artigo 47.°, n.° 4, ¢ os atos de execugdo referidos no artigo 41.°,
n.° 3, no artigo 42.°, n.° 7, no artigo 43.°, n.° 3, no artigo 48.°, n.° 7,
e no artigo 74.°, n.° 4, a partir de 6 de agosto de 2024.
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O artigo 68.° € o artigo 69.°, n.° 1, alinea b), sdo aplicaveis a partir de
7 de agosto de 2024.

O artigo 80.°, o artigo 81.°, n.°® 3, 4 ¢ 5, ¢ o artigo 82.°, n.° 3, sdo
aplicaveis a partir de 7 de agosto de 2028.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos
e diretamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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