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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2025/1467
z dnia 18 lipca 2025 r.

ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/1938
w odniesieniu do specyfikacji technicznych unijnej platformy ds. SoHO stuzacej do wymiany
informacji dotyczacych substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20241938 z dnia 13 czerwca 2024 r. w sprawie
standardow jakosci i bezpieczenistwa substancji pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do zastosowania u ludzi oraz
uchylajace dyrektywy 2002/98/WE i 2004/23/WE ('), w szczegdlnosci jego art. 74 ust. 4 akapit pierwszy,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

W rozporzadzeniu (UE) 20241938 natozono na Komisje obowigzek ustanowienia platformy cyfrowej, zarzadzania
nig i jej utrzymywania w celu ulatwienia sprawnej i skutecznej wymiany informacji dotyczacych dzialan zwigzanych
z substancjami pochodzenia ludzkiego (SoHO) w Unii (,unijna platforma ds. SoHO”).

Rozporzadzenie (UE) 2024/1938 przewiduje przetwarzanie danych osobowych, w tym danych dotyczacych zdrowia,
wymienianych za po$rednictwem unijnej platformy ds. SOHO, w razie potrzeby, w interesie zdrowia publicznego
oraz w celu pomocy w identyfikacji, ewaluacji i zarzadzaniu ryzykiem zwigzanym z konkretng donacja SoHO lub
dawca SoHO, w tym pseudonimizowanej identyfikacji dawcéw w przypadku szybkich ostrzezen, a takze
przetwarzanie odpowiednich informacji dotyczacych monitorowania wynikéw klinicznych, w tym pseudonimi-
zowanych danych klinicznych dostarczonych na poparcie autoryzacji preparatu SoHO.

Poniewaz wrazliwe dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, moga by¢ wymieniane za poSrednictwem unijnej
platformy ds. SOHO, platforma powinna zapewni¢ bezpieczny kanal ograniczonej wymiany informacji i danych.

Dane osobowe na unijnej platformie ds. SOHO powinny by¢ przechowywane przez ograniczony okres. Poniewaz
czas inkubacji niektérych chor6b moze by¢ dlugi, a objawy moga pojawi¢ si¢ po 25-30 latach (np. choroba
Creutzfeldta-Jakoba), po donacji lub zastosowaniu u ludzi konieczny jest 30-letni okres zatrzymywania danych
osobowych zwigzanych z bezpieczefistwem, jakoscig i skutecznoscig SoHO.

Aby zapewni¢ dobra administracje i wystarczajacg przejrzysto$¢ dziatan nadzorczych SoHO i dzialan zwigzanych
z SoHO, dane osobowe upowaznionych oséb rejestrujacych powinny by¢ przechowywane przez okres do 5 lat od
dnia, w ktérym przestang one dziala¢ jako upowaznione osoby rejestrujace.

Aby umozliwi¢ zdolno$¢ do weryfikacji czy Rada Koordynacyjna ds. SoHO dzialala w sposéb niezalezny
i bezstronny, rowniez w przypadku skarg lub sporéw sagdowych, dane osobowe cztonkéw Rady Koordynacyjnej ds.
SoHO i ich zastgpcéw powinny by¢ przechowywane przez okres do 15 lat od dnia, w ktérym czlonek lub zastgpca
nie uczestnicza juz w Radzie Koordynacyjnej ds. SoHO.

Aby zapewniC bezpieczefistwo i ochrone danych osobowych przetwarzanych za posrednictwem unijnej platformy
ds. SoHO, Komisja powinna wprowadzi¢ i aktualizowaé najnowocze$niejsze $rodki techniczne i organizacyjne,
w tym kontrol¢ dostepu do danych.

() Dz.U.L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj.
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(8) Aby ulatwi¢ sprawng i skuteczng wymiang informacji dotyczacych dzialan zwigzanych z SoHO w Unii za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO, interfejs uzytkownika powinien by¢ udostepniony w jezyku angielskim
jako powszechnie rozumianym jezyku w obszarze SoHO. Podmioty SoHO, organy wiasciwe ds. SoHO, panstwa
czlonkowskie, Rada Koordynacyjna ds. SoHO i Komisja powinny wymienia¢ informacje bedace przedmiotem
transgranicznego zainteresowania za posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO w tym powszechnie rozumianym
jezyku w obszarze SoHO.

(9) Poniewaz rozporzadzenie (UE) 2024/1938 stosuje si¢ od dnia 7 sierpnia 2027 r., stosowanie niniejszego aktu
powinno rozpocza¢ si¢ tego samego dnia.

(10) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (?) skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych, ktory w dniu 3 czerwca 2025 r. wydal swoja opinig.

(11) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinig komitetu ustanowionego w art. 79 ust. 1
rozporzadzenia (UE) 2024/19338,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)  ,osoba rejestrujgca” oznacza osobg fizyczna, ktéra po uwierzytelnieniu rejestruje podmiot SoHO na unijnej
platformie ds. SoHO;

2)  ,upowazniona osoba rejestrujgca” oznacza osobg fizyczna, ktéra po uwierzytelnieniu uzyskala dostep do unijnej
platformy ds. SOHO w celu wykonywania czynnosci zgodnie z prawami dostepu przyznanymi profilowi danej
osoby i ktora dziala w imieniu panstwa cztonkowskiego, organu krajowego ds. SOHO, organu wiasciwego ds. SoHO,
Rady Koordynacyjnej ds. SoHO, podmiotu SoHO, Komisji, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) lub Europejskiej Dyrekeji ds. Jakosci Lekéw i Opieki Zdrowotnej (EDQM);

3)  ,lokalny administrator” oznacza upowazniong osobg¢ rejestrujacg, ktora ma prawo udzieli¢ dostgpu do unijnej
platformy ds. SoHO innym osobom rejestrujgcym lub upowaznionym osobom rejestrujgcym w tym samym
panstwie cztonkowskim, organie krajowym ds. SOHO, organie wlasciwym ds. SOHO lub podmiocie SoHO.

Artykut 2

Utrzymanie unijnej platformy ds. SoHO i korzystanie z niej

1. Komisja utrzymuje i optymalizuje unijna platforme ds. SOHO w celu wykonywania zadan, o ktérych mowa w art. 73
rozporzadzenia (UE) 2024/1938.

2. Osoby rejestrujace i upowaznione osoby rejestrujace korzystaja z platformy w celu spelnienia wymogéw okreslonych
wart. 4 ust. 2, art. 5 ust. 5, art. 9 ust. 4, art. 16, art. 17 ust. 2, 5-7, art. 19 ust. 1, 3110, art. 21 ust. 4i 5, art. 25 ust. 1, 21 6,
art. 27 ust. 7, art. 31-35, art. 37 ust. 2, art. 41 ust. 2 i 4, art. 54 ust. 3, art. 56 ust. 4, art. 63 ust. 3 lit. e), art. 64 ust. 3,
art. 65 ust. 3, art. 68 ust. 314, art. 69 ust. 1, art. 71-74, 76, 81, 82 i 86 rozporzadzenia (UE) 2024/1938.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018,
s. 39, ELL: http://data.europa.eufeli/reg/2018/1725/0j).
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Artykut 3
Dostepno$é, moduly i funkcjonalno$ci unijnej platformy ds. SoHO
1. Unijna platforma ds. SOHO jest dostgpna za posrednictwem specjalnej strony internetowe;.

2. Unijna platforma ds. SOHO zapewnia co najmniej moduly i funkcjonalnosci wymienione w zalaczniku L.

Artykut 4
Dostep 0s6b rejestrujacych, upowaznionych oséb rejestrujacych i lokalnych administratoréw
1. Dostep os6b rejestrujacych do unijnej platformy ds. SoHO kontrolowany jest za pomocg narzedzia uwierzytelniania.

Dostep upowaznionych oséb rejestrujacych do unijnej platformy ds. SoHO kontrolowany jest za pomocg narzedzia
uwierzytelniania i narzedzia autoryzacji.

Narzedzie uwierzytelniania i narzedzie autoryzacji zapewniajg osobom rejestrujagcym i upowaznionym osobom
rejestrujgcym odpowiednie prawa dostepu do unijnej platformy ds. SOHO oraz wlaSciwe zezwolenia na wykonywanie
czynnoéci na unijnej platformie ds. SoHO.

Po uwierzytelnieniu osoby rejestrujace maja dostep do modutu rejestracji unijnej platformy ds. SoHO, dzigki czemu moga
dokonac rejestracji podmiotu SoHO.

2. Komisja jest odpowiedzialna za przyznawanie, zawieszanie lub cofanie praw dostepu do unijnej platformy ds. SoHO
dla lokalnych administratorow.

3. Lokalni administratorzy zarzadzajag prawami dostepu do unijnej platformy ds. SoHO dla os6b rejestrujacych
i upowaznionych oséb rejestrujacych poprzez przyznawanie, zawieszanie lub cofanie tych praw dostepu.

4. Panstwa czlonkowskie okreslaja odpowiedni poziom dostgpu do unijnej platformy ds. SOHO dla upowaznionych
0s0b rejestrujgcych dzialajacych w ich imieniu zgodnie z prawem krajowym.

Artykut 5
Dostep dla ogétu spoleczenistwa

1. Ogdl spoleczenstwa musi mie¢ mozliwos¢ przegladania na unijnej platformie ds. SOHO publicznie dostgpnych
informacji, o ktérych mowa w art. 71 ust. 5 lit. d), art. 74 ust. 3, oraz, bez uszczerbku dla przepiséw krajowych i jezeli
panstwo czlonkowskie podejmie takg decyzje, przegladania informacji, o ktérych mowa w art. 75 ust. 5 rozporzadzenia
(UE) 2024/1938.

2. Rejestracja, uwierzytelnienie lub autoryzacja nie s3 wymagane w celu uzyskania dostepu do publicznie dostepnych
informacji, o ktérych mowa w ust. 1.

3. Ogdt spoleczefistwa musi mie¢ mozliwo$¢ wyszukiwania publicznie dostgpnych informacji, o ktérych mowa
wust. 1.

Artykut 6

Obowigzki w zakresie rejestrowania i weryfikacji dokladnosci informacji wymienianych za posrednictwem
unijnej platformy ds. SOHO

1. Osoby rejestrujace i upowaznione osoby rejestrujace zapewniajg, aby wprowadzane przez nie do unijnej platformy
ds. SoHO informacje byly kompletne, dokladne oraz zgodne z formatem i specyfikacjami okreslonymi przez Rade
Koordynacyjna ds. SoHO.

2. Organy wlasciwe ds. SOHO s3 odpowiedzialne za rejestrowanie i weryfikowanie dokladnosci informacji na temat
autoryzowanych zakladéw i preparatéw SoHO. Organy wiasciwe ds. SoHO sg réwniez odpowiedzialne za aktualizowanie
tych informacji oraz ich spdjnos¢ z krajowym rejestrem podmiotéw SoHO, jezeli taki rejestr zostal utworzony poza unijng
platforma ds. SoHO.
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3. Komisja zapewnia bezpieczefistwo i ochrone wszystkich danych przechowywanych na unijnej platformie ds. SOHO,
wykorzystujac protokoly zabezpieczen i zasady lacznosci pochodzace z niezastrzezonych otwartych standardéw
ustanowionych przez migdzynarodowe podmioty lub organizacje normalizacyjne.

Artykut 7
Przekazywanie danych

Dane na unijnej platformie ds. SOHO uznaje si¢ za przekazane w dniu, w ktérym zostaly one na niej pomyslnie
zarejestrowane.

Artykut 8
Ochrona danych osobowych

1.  Dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, w razie konieczno$ci pseudonimizowane, przetwarzane sa za
posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO w celu wypelnienia obowigzkéw okreslonych w art. 76 ust. 1-5
rozporzadzenia (UE) 2024/1938.

2. Kategorie danych osobowych, ktére maja by¢ przetwarzane, oraz okresy ich zatrzymywania wymieniono
w zalgczniku II. Komisja jest odpowiedzialna za usuwanie wszystkich danych osobowych zgromadzonych na unijnej
platformie ds. SOHO po uplywie okresu zatrzymywania.

3. Lokalny administrator jest odpowiedzialny za zarzadzanie danymi osobowymi upowaznionych oséb rejestrujacych,
za ktore jest odpowiedzialny. Lokalny administrator w dowolnym momencie po wprowadzeniu do unijnej platformy ds.
SoHO danych osobowych upowaznionych oséb rejestrujacych koryguje lub kasuje dane osobowe, ktére sg nieprawidtowe
lub nieaktualne.

Artykut 9
Bezpieczefistwo przetwarzania danych osobowych

Komisja wprowadza Srodki w celu zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony danych osobowych, w tym danych dotyczacych
zdrowia, przetwarzanych za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO. Srodki te obejmuja zapobieganie
nieuprawnionemu dostgpowi do danych osobowych, ich odczytywaniu, kopiowaniu, modyfikowaniu lub usuwaniu oraz
zapewniaja, aby upowaznione osoby rejestrujace mialy dostep wylacznie do danych objetych ich autoryzacja do dostepu
oraz, aby mozliwe bylo sprawdzenie i ustalenie, ktére dane zostaly utworzone, zmodyfikowane lub usunigte, ktéra
upowazniona osoba rejestrujgca tego dokonala i w jakim czasie.

Artykut 10
Wsparcie techniczne i administracyjne

1.  Komisja powoluje zespot wsparcia, z ktérym mozna si¢ skontaktowal za posrednictwem specjalnej funkcyjnej
skrzynki pocztowej i ktérego celem jest zapewnienie terminowej pomocy osobom rejestrujgcym i upowaznionym
osobom rejestrujacym unijnej platformy ds. SoHO.
2. Komisja udostepnia na unijnej platformie ds. SOHO specjalne podreczniki dla oséb rejestrujacych i upowaznionych
o0s6b rejestrujacych.

Artykut 11
Rozwigzania interwencyjne na wypadek przedluzajacej si¢ awarii lub niedostepnosci unijnej platformy ds. SoHO
1. Komisja, we wspdlpracy z organami krajowymi ds. SoHO, opracowuje szczeg6ltowe rozwigzania interwencyjne do
zastosowania w przypadkach przedluzajacej si¢ awarii lub niedostgpnosci unijnej platformy ds. SoHO badz
ktéregokolwiek z jej moduléw lub funkcjonalnosci z przyczyn niezaleznych od Komisji.
2. W szczegblowych rozwigzaniach interwencyjnych opisuje si¢ procedury do przestrzegania w celu zapewnienia

ciaglosci procesu regulacyjnego wspieranego przez unijng platforme ds. SoHO za pomoca odpowiednich alternatywnych
$rodkow elektronicznych.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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Artykut 12
Bezpieczefistwo technologii informacyjnej
1. W przypadku gdy Komisja podejrzewa, ze doszlo do incydentu zwigzanego z bezpieczenstwem technologii
informacyjnej (IT), wystapito ryzyko zwigzane z bezpieczefistwem IT lub zagrozenie bezpieczeristwa IT, ktére uwaza za
potencjalnie szkodliwe dla unijnej platformy ds. SoHO, jej danych lub poufnosci jej danych, Komisja moze zawiesi¢
wszelki dostep do unijnej platformy ds. SOHO i poinformowac¢ o tym organy krajowe ds. SoHO.
2. Osoba rejestrujaca lub upowazniona osoba rejestrujaca, ktéra podejrzewa lub dowiaduje si¢ o mozliwym incydencie

zwigzanym z bezpieczefistwem IT, ryzyku zwigzanym z bezpieczefistwem IT lub zagrozeniu bezpieczefistwa IT,
niezwlocznie informuje o tym Komisje i organ krajowy ds. SoHO.

Artyku} 13
Wymagania dotyczace jezyka
1.  Interfejs uzytkownika unijnej platformy ds. SoHO zostaje udostepniony w jezyku angielskim.
2. Panstwa czlonkowskie, organy wlasciwe ds. SoHO, Rada Koordynacyjna ds. SoHO, Komisja i podmioty SoHO stosuja

jezyk angielski jako powszechnie rozumiany jezyk w obszarze SoHO we wszystkich informacjach, danych i dokumentach
wymienianych za posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO, w stosownych przypadkach.

Artykut 14

Wejicie w Zycie i stosowanie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 7 sierpnia 2027 r.

Niniejsze rozporzgdzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 18 lipca 2025 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

MODULY I FUNKCJE

Unijna platforma ds. SOHO zapewnia co najmniej nastepujace moduly i funkcje:

1)

modut dotyczacy rejestracji podmiotéw SoHO i wydawania autoryzacji zakladom SoHO, ktéry umozliwia:

a)

b)

rejestracje w systemie przez osoby rejestrujace ich podmiotu SoHO, w tym podmiotu SoHO o krytycznym
znaczeniu;

uzyskanie potwierdzenia rejestracji, ktére moze by¢ automatycznie wygenerowane przez unijng platforme ds.
SoHO;

weryfikacje rejestracji przez organy wlasciwe ds. SOHO oraz wystapienie z wnioskiem o dodatkowe informacje
i udzielenie odpowiedzi na ten wniosek;

odrzucenie, dokonanie zmian lub zatwierdzenie i opublikowanie rejestracji, z automatyczna informacja
zwrotng na unijnej platformie ds. SOHO, ktérg otrzyma osoba rejestrujgca podmiot SoHO, w tym podmiot
SoHO o krytycznym znaczeniu;

ubieganie si¢ 0s6b rejestrujacych i upowaznionych oséb rejestrujacych o autoryzacje zakladu SoHO, w tym
importujgcego zaktadu SoHO;

uzyskanie potwierdzenia przyjecia wniosku o autoryzacje, ktére moze by¢ automatycznie wygenerowane
przez unijna platforme ds. SOHO;

weryfikacje autoryzacji zaktadu SoHO przez organ wlasciwy ds. SoHO;

odrzucenie, dokonanie zmian lub zatwierdzenie i opublikowanie autoryzacji, z automatyczng informacja
zwrotng przez unijng platforme ds. SOHO do osoby rejestrujacej lub upowaznionej osoby rejestrujacej, ktéra
ubiegala si¢ o autoryzacj¢ zakladu SoHO, w tym importujacego zakladu SoHO;

zglaszanie, wyszukiwanie, przechowywanie, zarzadzanie, obslugiwanie, wymienianie, analizowanie, ledzenie
i usuwanie danych dotyczacych podmiotéw SoHO (o krytycznym znaczeniu) oraz zakladéw SoHO, w tym
importujgcych zakladéw SoHO;

zbiorcze importowanie danych dotyczacych zweryfikowanych podmiotéw SoHO; w tym podmiotéw SoHO
o krytycznym znaczeniu oraz zakladéw SoHO, w tym importujacych zakladéw SoHO, ktérej dokonujg
organy wiasciwe ds. SoHO;

modut dotyczacy kompendium autoryzowanych preparatéw SoHO oraz kompendium zatwierdzonych studiéw
klinicznych nad preparatami SoHO, ktéry umozliwia:

a)

zarzadzanie informacjami zwiazanymi z autoryzacja preparatéw SoHO przez organy wlasciwe ds. SoHO;
wydawanie przez organy wlasciwe ds. SOHO autoryzacji preparatéw podmiotom SoHO;

dostep do informacji dotyczacych zatwierdzonych studiéw klinicznych nad SoHO zgloszonych do unijnej
platformy ds. SoHO;

zglaszanie, wyszukiwanie, przechowywanie, zarzadzanie, obstugiwanie, wymienianie, analizowanie, §ledzenie
i usuwanie danych dotyczacych autoryzacji preparatu SoHO;

modut dotyczacy czlonkostwa w Radzie Koordynacyjnej ds. SoHO oraz kompendium porad, ktory:

zawiera wykaz czlonkéw i zastepcow czlonkéw Rady Koordynacyjnej ds. SoHO, instytucje ich pochodzenia
oraz deklaracje interesow;

zapewnia kompendium porad dotyczacych statusu regulacyjnego substancji, produktéw lub dziatan;

umozliwia wymiane danych miedzy cztonkami Rady Koordynacyjnej ds. SoHO;

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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4)  modul dotyczacy raportowania w odniesieniu do czujnosci i szybkich ostrzezen, ktéry umozliwia:

a)  organom krajowym ds. SOHO lub organom wiasciwym ds. SOHO komunikowanie si¢ z innymi organami
krajowymi ds. SoHO i wlasciwymi organami ds. SoHO, jak réwniez z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) w przypadku szybkich ostrzezen dotyczacych SoHO zwigzanych z chorobami
zakaznymi;

b)  organom krajowym ds. SoHO umieszczanie na unijnej platformie ds. SoHO rocznego podsumowania
powiadomienn o potwierdzonych powaznych reakcjach niepozadanych lub powaznych zdarzeniach
niepozadanych oraz powiazanych raportéw z dochodzenia;

5)  modul danych dotyczacych dziatalnosci, ktéry umozliwia:

a)  dostarczanie informacji na temat przeplywéw dostaw, zlozenie ostrzezenia dotyczacego dostaw SoHO
o krytycznym znaczeniu i zgloszenie niedoborow;

b)  komunikowanie przez organ wlasciwy ds. SoHO lub jego podmioty SoHO danych dotyczacych dzialalnosci na
unijnej platformie ds. SOHO;

¢)  weryfikowanie przez organ wlasciwy ds. SoHO danych zgloszonych przez podmioty SoHO i w razie potrzeby
zadanie korekt;

d)  zestawianie danych dotyczacych dzialalnosci zgloszonej przez podmioty SoHO w tym samym pafistwie
czlonkowskim i sporzadzenie rocznego zagregowanego sprawozdania dotyczacego dzialan zwigzanych
z SoHO;

e)  komunikowanie Komisji przez organ wiasciwy ds. SOHO danych dotyczacych dzialalno$ci, w tym danych
z rejestrow w drodze przywozu hurtowego;

f)  komunikowanie innym organom krajowym ds. SOHO przez organ krajowy ds. SOHO przeplywéw dostaw,
monitorowania niedoboréw i przekazywanie ostrzezen dotyczacych dostaw;

6)  modut dotyczacy wytycznych dotyczacych wdrazania standardéw, ktéry umozliwia:

a)  przechowywanie przez organy wiasciwe ds. SoHO wytycznych technicznych dotyczacych wdrazania
standardéw;

b)  publikowanie ogélnych wytycznych lub odwolywanie si¢ do nich;

¢)  publikowanie lub odwolywanie si¢ przez organy krajowe ds. SOHO do konkretnych $rodkéw panistwa
czlonkowskiego;

7)  modul wspélpracy, ktéry:

a)  umozliwia wymiane danych miedzy pafstwami czlonkowskimi, organami krajowymi ds. SoHO, organami
wlasciwymi ds. SoHO, Komisjg, Radg Koordynacyjna ds. SoHO i podmiotami SoHO za posrednictwem
bezpiecznych kanaléw komunikacji na potrzeby ograniczonej wymiany informacji i danych, w szczegdlnosci
miedzy:

1)  organami krajowymi ds. SOHO w panstwach cztonkowskich;

2)  dwoma organami wilasciwymi ds. SOHO w tym samym panstwie czlonkowskim lub miedzy organem
wlasciwym ds. SOHO a jego organem krajowym ds. SoHO;

3)  organami krajowymi ds. SOHO a Komisja, w szczegdlnosci w odniesieniu do danych dotyczacych dziatan
zwigzanych z SoHO podmiotéw SoHO, podsumowan powiadomien o potwierdzonych powaznych
reakcjach  niepozadanych lub  powaznych  zdarzeniach niepozadanych oraz  raportéw
z przeprowadzonych dochodzen, szybkich ostrzezen dotyczacych SoHO i ostrzezen dotyczacych
dostaw SoHO;

4)  organami krajowymi ds. SoHO i Radg Koordynacyjng ds. SoHO;

5)  w stosownych przypadkach miedzy organami krajowymi ds. SoHO a ECDC w odniesieniu do szybkich
ostrzezen dotyczacych SoHO zwiazanych z chorobami zakaZnymi; oraz

6) podmiotami SoHO a ich odpowiednimi organami wilasciwymi ds. SOHO w przypadku, gdy organy
wla$ciwe ds. SoHO zdecyduja si¢ korzysta¢ z unijnej platformy ds. SOHO na potrzeby takiej wymiany;
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modut publikacji, ktory sklada si¢ z:

a)

komponentu repozytorium danych i dokumentow, ktory zarzadza wszystkimi danymi i dokumentami
wprowadzanymi na unijng platforme¢ ds. SoHO, obejmujacy takie funkcje jak rejestrowanie danych
z wersjonowaniem, automatyczng walidacje danych wejsciowych przed rejestracjg oraz funkgje historii danych
na potrzeby $ciezek audytu i §ledzenia zmian przez upowaznione osoby rejestrujace;

strony internetowej o ograniczonym dostepie, za poSrednictwem ktérej dzieki wykorzystaniu publikowania,
wyszukiwania, wy$wietlania i eksportowania danych oraz analizy danych upowaznione osoby rejestrujace
maja wglad do informacji i dostep do nich zgodnie ze swoimi prawami dostepu;

ogdlnodostepnej strony internetowej umozliwiajacej ogdélowi spoleczenistwa przegladanie, wyszukiwanie
i pobieranie wszystkich publicznie dostepnych danych i dokumentéw, o ktérych mowa w art. 74 ust. 3
rozporzadzenia (UE) 2024/1938.
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ZALACZNIK I

KATEGORIE PRZETWARZANYCH DANYCH OSOBOWYCH I OKRESY ICH ZATRZYMYWANIA

Za posrednictwem unijnej platformy ds. SOHO przetwarzane sa nastepujace kategorie danych osobowych:

1)

dane osobowe identyfikujace upowaznione osoby rejestrujace i osoby odpowiedzialne za podmioty SoHO:

Rodzaj danych osobowych

Cel przetwarzania danych

Okres zatrzymywania danych

Imig, nazwisko, przynalezno$¢, adres
e-mail i alfanumeryczny kod
logowania upowaznionej osoby
rejestrujacej

Zapewnienie bezpiecznego dostepu
do zastrzezonej czg$ci unijnej
platformy ds. SOHO oraz
zapewnienie identyfikowalnosci
wszystkich zmian wprowadzonych
na unijnej platformie ds. SOHO

Do 5 lat po utracie przez
upowazniong osobe rejestrujgca
uprawnient do bycia upowazniona
osobg rejestrujacy unijnej platformy
ds. SoHO

Dziennik aktywnosci

Zapewnienie identyfikowalnosci
wszystkich zmian wprowadzonych
na unijnej platformie ds. SOHO.

Do 5 lat po utracie przez
upowazniong osobg rejestrujacg
uprawniefi do bycia upowazniong
osoba rejestrujaca unijnej platformy
ds. SoHO

Imig, nazwisko i adres e-mail osoby
odpowiedzialnej za podmiot SOHO

W celu wypelnienia obowigzkéw
okreslonych w art. 35 ust. 3 lit. b)
rozporzadzenia (UE) 2024/19338.

Dopdki osoba odpowiedzialna za
podmiot SoHO posiada uprawnienia
jako osoba odpowiedzialna za
podmiot SOHO

dane osobowe, w tym dane dotyczace zdrowia, wymieniane za posrednictwem unijnej platformy ds. SoHO
i niezbedne do stosowania art. 73 i 74 rozporzadzenia (UE) 2024/1938, przy uwzglednieniu art. 76:

Rodzaj danych osobowych

Cel przetwarzania danych

Okres zatrzymywania danych

Dane osobowe identyfikujgce donacje
SoHO lub dawce SoHO

Pomoc w identyfikacji i ewaluacji
ryzyka powigzanego z konkretng
donacja lub konkretnym dawcg
SoHO

Do 30 lat po donacji

Dane osobowe (dane identyfikujace
i dane dotyczace zdrowia) uczestnika
oceny klinicznej

Monitorowanie wynikow
klinicznych

Do 30 lat po zastosowaniu preparatu
SoHO u ludzi

dane osobowe identyfikujace czlonkéw Rady Koordynacyjnej ds. SoHO i ich zastepcow:

Rodzaj danych osobowych

Cel przetwarzania danych

Okres, w ktérym
informacje beda
publicznie dostgpne na
unijnej platformie ds.
SoHO

Okres zatrzymywania danych

Imig, nazwisko, nazwa
instytucji pochodzenia oraz
deklaracja intereséw cztonka
i zastepcy Rady
Koordynacyjnej ds. SoHO

W celu wypelnienia
obowiazkéw okreslonych
wart. 68 ust. 3iart. 74
ust. 3 lit. g) rozporzadzenia
(UE) 2024/1938.

SoHO

W okresie, w ktorym
czlonek lub zastepca
uczestniczy w Radzie
Koordynacyjnej ds.

Do 15 lat od dnia, w ktérym
cztonek lub zastgpca nie
uczestniczg juz w Radzie
Koordynacyjnej ds. SoOHO
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