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KOMISJONI RAKENDUSMAARUS (EL) 2025/1467,
18. juuli 2025,

millega kehtestatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EL) 2024/1938 rakenduseeskirjad
seoses inimkasutuseks ettenihtud inimpiritolu materjali kohta teabevahetuseks ettenihtud ELi
SoHO veebiplatvormi tehniliste kirjeldustega

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndéukogu 13. juuni 2024. aasta mdirust (EL) 2024/1938, milles kasitletakse
inimkasutuseks ettendhtud inimpéritolu materjali kvaliteedi- ja ohutusstandardeid ning millega tunnistatakse kehtetuks
direktiiv 2002/98/EU ja direktiiv 2004/23/EU, () eriti selle artikli 74 1dike 4 esimest 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1) Madaruse (EL) 20241938 kohaselt peab komisjon looma digitaalse platvormi, et hélbustada tShusat ja tulemuslikku
teabevahetust inimpdritolu materjaliga seotud toimingute kohta liidus (edaspidi ,ELi SOHO veebiplatvorm®), ning
peab seda haldama ja hooldama.

(2) Mairusega (EL) 2024/1938 on ette nihtud, et vajaduse korral toodeldakse ELi SOHO veebiplatvormi kaudu vahetatud
isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, rahvatervise huvides ning selleks, et aidata kindlaks teha, hinnata ja hallata
konkreetse inimpdritolu materjali annetuse voi inimpéritolu materjali doonoriga seotud riske, sealhulgas
pseudoniitimitud doonori tuvastamist kiirhoiatuste korral, ning selleks et t66delda kliiniliste tulemuste jilgimisega
seotud asjakohast teavet, sealhulgas pseudoniiimitud kliinilisi andmeid, mis on esitatud inimpéritolu materjalist
preparaadi lubade toetuseks.

(3) Kuna ELi SoHO veebiplatvormi kaudu vdidakse vahetada tundlikke isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, peaks
platvorm olema turvaline kanal teabe ja andmete piiratud vahetamiseks.

(4)  Isikuandmeid tuleks ELi SoHO veebiplatvormil siilitada piiratud aja jooksul. Kuna monel haigusel v&ib olla pikk
peiteaeg ja simptomid v&ivad ilmneda alles 25-30 aasta pérast (nt Creutzfeldti-Jakobi tdbi), on inimpdritolu
materjali ohutuse, kvaliteedi ja tdhususega seotud isikuandmete puhul vaja kohaldada 30-aastast siilitamisperioodi
pdrast annetamist voi inimkasutust.

(5)  Selleks et tagada inimpéritolu materjali jirelevalvetoimingute ja inimpéritolu materjaliga seotud toimingute hea
haldamine ja piisav labipaistvus, tuleks volitatud subjektide isikuandmeid siilitada kuni viis aastat alates kuupievast,
mil nad enam volitatud subjektidena ei tegutse.

(6)  Selleks et tagada suutlikkus kontrollida, kas SoHO koordineerimisndukogu tegutses séltumatult ja erapooletult,
sealhulgas kaebuste v6i kohtuvaidluste korral, tuleks SOHO koordineerimisndukogu liikmete ja asendusliikmete
isikuandmeid sdilitada kuni 15 aastat alates kuupéevast, mil liige voi asendusliige enam SoHO koordineerimis-
ndukogus ei osale.

(7)  Selleks et tagada ELi SoHO veebiplatvormi kaudu toodeldavate isikuandmete turvalisus, peaks komisjon kehtestama
tipptasemel tehnilised ja korralduslikud meetmed, sealhulgas andmetele juurdepédsu kontrolli, ning hoidma neid
ajakohastena.

() ELTL, 2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2024/1938/oj.
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(8)  Selleks et holbustada inimparitolu materjaliga seotud toimingutega seotud tdhusat ja tulemuslikku teabevahetust
liidus ELi SoHO veebiplatvormi kaudu, peaks selle kasutajaliides olema inglise keeles, mis on inimpiritolu materjali
valdkonnas tldiselt arusaadav keel. SOHO asutused, SOHO padevad asutused, likkmesriigid, SoHO koordineeri-
misndukogu ja komisjon peaksid ELi SoHO veebiplatvormi kaudu vahetama inimpiritolu materjali valdkonda
kisitlevat piiriiilest huvi pakkuvat teavet selles iildiselt arusaadavas keeles.

(9)  Kuna mddrust (EL) 2024/1938 kohaldatakse alates 7. augustist 2027, peaks kiesoleva digusakti kohaldamine algama
samal kuupdeval.

(10) Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) 2018/1725 (¥ artikli 42 Idikele 1 konsulteeriti Euroopa
Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma arvamuse 3. juunil 2025.

(11) Kéesoleva middrusega ettendhtud meetmed on kooskdlas madruse (EL) 2024/1938 artikli 79 16ike 1 kohaselt asutatud
komitee arvamusega,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Mboisted

Kéesolevas madruses kasutatakse jargmisi moisteid:
1)  ,subjekt” - fuisiline isik, kes parast enda autentimist registreerib SoHO asutuse ELi SOHO veebiplatvormil;

2)  ,volitatud subjekt“ — fuiisiline isik, kes on parast autentimist saanud juurdepddsu ELi SoHO veebiplatvormile, et teha
toiminguid kooskolas tema profiilile médratud juurdepéisudigustega, ning kes tegutseb litkmesriigi, SOHO riikliku
asutuse, SOHO pédeva asutuse, SOHO koordineerimisndukogu, SoHO asutuse, komisjoni, Haiguste Ennetamise ja
Tdrje Euroopa Keskuse (ECDC) vdi Euroopa ravimi- ja tervishoiukvaliteedi direktoraadi (EDQM) nimel;

3)  ,kohalik haldur - volitatud subjekt, kellel on &igus anda juurdepiis ELi SoHO veebiplatvormile teistele sama
litkmesriigi subjektidele v&i volitatud subjektidele, SOHO riiklikule asutusele, SOHO pédevale asutusele voi SoHO
asutusele.

Artikkel 2

ELi SoHO veebiplatvormi kiitamine ja kasutamine

1.  Komisjon kditab ja optimeerib mairuse (EL) 2024/1938 artiklis 73 osutatud iilesannete tditmiseks ELi SoHO
veebiplatvormi.

2. Subjektid ja volitatud subjektid kasutavad platvormi médruse (EL) 2024/1938 artikli 4 16ikes 2, artikli 5 l6ikes 5,
artikli 9 16ikes 4, artiklis 16, artikli 17 1oigetes 2, 5-7, artikli 19 loigetes 1, 3 ja 10, artikli 21 15igetes 4 ja 5, artikli 25
1digetes 1, 2 ja 6, artikli 27 1dikes 7, artiklites 31-35, artikli 37 loikes 2, artikli 41 1digetes 2 ja 4, artikli 54 16ikes 3,
artikli 56 16ikes 4, artikli 63 16ike 3 punktis e, artikli 64 16ikes 3, artikli 65 16ikes 3, artikli 68 1digetes 3 ja 4, artikli 69
1oikes 1, artiklites 71-74, 76, 81, 82 ja 86 sitestatud nduete tditmiseks.

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta mddrus (EL) 2018/1725, mis kisitleb fuiisiliste isikute kaitset isikuandmete
to6tlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning isikuandmete vaba liikumist, ning millega tunnistatakse kehtetuks
médrus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, lk 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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Artikkel 3

Juurdepiis ELi SOHO veebiplatvormile, selle moodulid ja funktsioonid
1. ELi SoHO veebiplatvorm on kittesaadav spetsiaalse veebisaidi kaudu.

2. ELi SoHO veebiplatvorm pakub vihemalt I lisas loetletud mooduleid ja funktsioone.

Artikkel 4
Subjektide, volitatud subjektide ja kohalike haldurite juurdepiis
1. Subjektide juurdepddsu ELi SOHO veebiplatvormile kontrollitakse autentimisvahendi kaudu.

Volitatud subjektide juurdepddsu ELi SoHO veebiplatvormile kontrollitakse autentimisvahendi ja autoriseerimisvahendi
kaudu.

Autentimisvahendi ja autoriseerimisvahendiga tagatakse, et subjektidel ja volitatud subjektidel on asjakohased juurdepda-
sudigused ELi SoHO veebiplatvormile ja nduetekohased load toimingute tegemiseks sellel platvormil.

Pirast autentimist saavad subjektid juurdepddsu ELi SOHO veebiplatvormi registreerimismoodulile SOHO asutuse registree-
rimiseks.

2. Kohalikule haldurile ELi SOHO veebiplatvormile juurdepdasudiguste andmise, peatamise voi tithistamise eest vastutab
komisjon.

3. Kohalikud haldurid haldavad subjektide ja volitatud subjektide juurdepidsudigusi ELi SOHO veebiplatvormile, andes,
peatades vdi tithistades need digused.

4. Liikmesriigid madravad kooskolas liikmesriigi digusega kindlaks nende nimel tegutsevate volitatud subjektide
asjakohase juurdepddsutaseme ELi SOHO veebiplatvormile.

Artikkel 5

Uldsuse juurdepiis

1. Uldsusel peab olema vdimalik vaadata ELi SoHO veebiplatvormil mééruse (EL) 2024/1938 artikli 71 Idike 5 punktis
d ja artikli 74 I6ikes 3 osutatud avalikult kittesaadavat teavet ning, ilma et see piiraks riigisiseste digusaktide kohaldamist ja
kui liikmesriik nii otsustab, artikli 75 15ikes 5 osutatud teavet.

2. Lbikes 1 osutatud avalikult kittesaadavale teabele juurdepéisuks ei ole vaja registreerimist, autentimist ega luba.

3. Uldsus peab saama teha otsinguid Iikes 1 osutatud avalikult kittesaadavas teabes.

Artikkel 6

Vastutus ELi SoOHO veebiplatvormi kaudu vahetatava teabe registreerimise ja digsuse kontrollimise eest

1. Subjektid ja volitatud subjektid tagavad, et nende poolt ELi SOHO veebiplatvormile sisestatud teave on tiielik ja dige
ning vastab SoHO koordineerimisndukogu kindlaks mairatud vormile ja spetsifikatsioonidele.

2. SoHO pidevad asutused vastutavad loa saanud SoHO kiitlejaid ja inimpdritolu materjalist preparaate kisitleva teabe
registreerimise ja selle digsuse kontrollimise eest. SOHO pddevad asutused vastutavad ka kdnealuse teabe ajakohastamise
eest ja selle kooskdlas hoidmise eest oma SoHO asutuste riikliku registriga, kui selline register on loodud viljaspool ELi
SoHO veebiplatvormi.
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3. Komisjon kindlustab koigi ELi SoHO veebiplatvormil salvestatud andmete turvalisuse, kasutades selleks
rahvusvaheliste standardiasutuste vdi -organisatsioonide kehtestatud mittekaubanduslike avatud standardite kohaseid
turvaprotokolle ja ithenduvuseeskirju.

Artikkel 7

Andmete esitamine

Andmed loetakse ELi SOHO veebiplatvormile esitatuks kuupieval, mil andmed on ELi SoHO veebiplatvormil edukalt
registreeritud.

Artikkel 8

Isikuandmete kaitse

1.  Isikuandmeid, sealhulgas terviseandmeid, mida vajaduse korral pseudoniiiimitakse, toodeldakse ELi SoHO
veebiplatvormi kaudu, et tdita maaruse (EL) 2024/1938 artikli 76 digetes 1-5 sitestatud kohustusi.

2. Toodeldavate isikuandmete kategooriad ja nende siilitamisperioodid on loetletud II lisas. Komisjon vastutab kdigi ELi
SoHO veebiplatvormil kogutud isikuandmete kustutamise eest, kui nende siilitamisperiood on 1dppenud.

3. Kohalik haldur vastutab tema vastutusalasse kuuluvate volitatud subjektide isikuandmete haldamise eest. Kohalik
haldur parandab voi kustutab igal ajal parast ELi SoHO veebiplatvormile iileslaadimist volitatud subjektide isikuandmed,
mis on ebatipsed vdi aegunud.

Artikkel 9

Isikuandmete turvalisus

Komisjon kehtestab meetmed, et kindlustada ELi SoHO veebiplatvormi kaudu toodeldavate isikuandmete, sealhulgas
terviseandmete turvalisus. Selliste meetmetega hoitakse dra loata juurdepdas isikuandmetele, nende lugemine, kopeerimine,
muutmine vdi kustutamine ning tagatakse, et volitatud subjektidel on juurdepdis iiksnes nende juurdepdisuloaga hdlmatud
andmetele, ning tagatakse vdimalus kontrollida ja kindlaks teha, milline volitatud subjekt on millised andmed loonud, neid
muutnud vdi need kustutanud ja millal ta seda on teinud.

Artikkel 10

Tehniline abi ja haldusabi

1. Komisjon moodustab tugirithma, kes pakub Oigeaegset abi ELi SoHO veebiplatvormi subjektidele ja volitatud
subjektidele ning kes on spetsiaalse e-posti aadressi kaudu kittesaadav.

2. Komisjon teeb subjektidele ja volitatud subjektidele ELi SOHO veebiplatvormil kittesaadavaks konkreetsed juhised.

Artikkel 11

Hidaolukorra lahendamise kord ELi SOHO veebiplatvormi pikaajalise tdrke voi mittekittesaadavuse korral

1.  Komisjon tdotab koostoos SoHO riiklike asutustega vilja iiksikasjaliku hddaolukorra lahendamise korra selleks
puhuks, kui komisjonist olenemata pd&hjustel esineb ELi SoHO veebiplatvormil v&i selle mis tahes moodulil voi
funktsioonil pikaajaline tdrge voi need ei ole kittesaadavad.

2. Eriolukorras tegutsemise iiksikasjalikus korras kirjeldatakse menetluskorda, mida tuleb jirgida, et tagada ELi SOHO
veebiplatvormi toetatavate regulatiivsete protsesside jarjepidevus asjakohaste alternatiivsete elektrooniliste vahendite abil.
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Artikkel 12
Infotehnoloogiaalane julgeolek
1. Kui komisjon kahtlustab infotehnoloogia (IT) turbe intsidenti, IT turbe riski v&i IT turbe ohtu, mis vdib kahjustada ELi
SoHO veebiplatvormi, selle andmeid vdi andmete konfidentsiaalsust, v6ib ta peatada kogu juurdepddsu ELi SoHO

veebiplatvormile ja teavitab sellest SOHO riiklikke asutusi.
2. Subjekt vdi volitatud subjekt, kes saab teada IT turbe intsidendist, IT turbe riskist voi IT turbe ohust v&i kahtlustab
seda, teatab sellest viivitamata komisjonile ja SOHO riiklikule asutusele.

Artikkel 13

Keelenduded

1. ELi SoHO veebiplatvormi kasutajaliides on inglise keeles.
2. Liikmesriigid, SoHO padevad asutused, SOHO koordineerimisndukogu, komisjon ja SoHO asutused kasutavad kogu
teabe, andmete ja dokumentide puhul, mida vajaduse korral vahetatakse ELi SOHO veebiplatvormi kaudu, inglise keelt, mis
on inimpdritolu materjali valdkonnas iildiselt arusaadav keel.

Artikkel 14

Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev maarus joustub kahekiimnendal paeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Seda kohaldatakse alates 7. augustist 2027.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel, 18. juuli 2025

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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ILISA

MOODULID JA FUNKTSIOONID

ELi SoHO veebiplatvormil on vihemalt jirgmised moodulid ja funktsioonid:

1)  SoHO asutuste registreerimise ja SOHO kiitlejana tegutsemise lubade andmise moodul, mis vdimaldab:
a)  subjektidel registreerida siisteemis oma SoHO asutuse, sealhulgas kriitilise tahtsusega SoHO asutuse;
b)  saada registreerimise kittesaamiskinnituse, mille ELi SOHO veebiplatvorm saab automaatselt genereerida;
¢)  SoHO pddevatel asutustel kontrollida registreerimist, nduda lisateavet ja saada vastus lisateabetaotlusele;

d)  registreeringu tagasi lilkata, seda muuta v0i valideerida ja see avaldada, kusjuures tulemus edastatakse
automaatselt ELi SOHO veebiplatvormi kaudu subjektile, kes registreeris SOHO asutuse, sealhulgas kriitilise
tahtsusega SoHO asutuse;

e)  subjektidel ja volitatud subjektidel taotleda SoHO kiitlejana, sealhulgas importiva SoHO kiitlejana tegutsemise
luba;

f)  saada loataotluse kittesaamiskinnituse, mille ELi SoOHO veebiplatvorm saab automaatselt genereerida;
g)  anda SoHO kiitleja luba, mida kontrollib SOHO padev asutus;

h)  konealust luba tagasi liikata, seda muuta voi valideerida ja see avaldada, kusjuures tulemus edastatakse
automaatselt ELi SOHO veebiplatvormi kaudu subjektile v6i volitatud subjektile, kes taotles SoHO kiitleja luba,
sealhulgas importiva SoHO kditleja luba;

i) esitada, otsida, sdilitada, hallata, kiidelda, vahetada, analiiiisida, jdlgida ja kustutada andmeid (kriitilise
tdhtsusega) SOHO asutuste ja SOHO kiitlejate, sealhulgas importivate SoHO kiitlejate kohta;

j)  SoHO padevatel asutustel hulgiimportida kontrollitud SoHO asutusi kisitlevaid andmeid, sealhulgas kriitilise
tahtsusega SoHO asutusi ja SOHO kitlejaid, samuti importivaid SoHO kitlejaid kisitlevaid andmeid;

2)  lubatud inimpiritolu materjalist preparaatide kompendiumi ja inimpéritolu materjalist preparaatide heakskiidetud
kliiniliste uuringute kompendiumi moodul, mis vdimaldab:

a)  SoHO piddevatel asutustel hallata inimparitolu materjalist preparaatidele loa andmisega seotud teavet;
b)  SoHO pidevatel asutustel anda preparaadi load SoHO asutustele;

¢)  ligi pddseda inimpiritolu materjali heakskiidetud kliinilisi uuringuid kasitlevale teabele, mis esitatakse ELi SOHO
veebiplatvormile;

d)  esitada, otsida, siilitada, hallata, kdidelda, vahetada, analiiiisida, jilgida ja kustutada inimpéritolu materjalist
preparaadi lube kisitlevaid andmeid;

3)  SoHO koordineerimisndukogu lilkmesuse moodul ja nduannete kompendium:

a)  milles on esitatud SOHO koordineerimisndukogu liikmete ja asendusliikmete, nende paritoluinstitutsioonide ja
huvide deklaratsioonide loetelu;

b)  mis sisaldab esitatud nduannete kompendiumi ainete, toodete voi tegevuste digusliku staatuse kohta;

¢)  mis vdimaldab vahetada andmeid SoHO koordineerimisndukogu lilkmete vahel;
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4)  valvsust kisitleva aruandluse ja kiirhoiatuste moodul, mis véimaldab:

a)

SoHO riiklikul asutusel v6i SOHO padeval asutusel suhelda teiste SOHO riiklike asutuste ja SOHO pidevate
asutustega ning samuti Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega (ECDC) juhul, kui on tegemist
nakkushaigustega seotud SoHO kiirhoiatustega;

SoHO riiklikel asutustel esitada ELi SoHO veebiplatvormile iga-aastase kokkuvotte kinnitatud tdsiste
korvaltoimete voi tosiste korvalekallete teadetest ja nendega seotud uurimisaruannetest;

5)  tegevusandmete moodul, mis vdimaldab:

a)

anda teavet tarnevoogude, kriitilise tihtsusega inimpéritolu materjali kittesaadavustdrgete ja nappuste
hoiatuste kohta;

SoHO pideval asutusel ja/vdi selle SOHO asutustel edastada tegevusandmeid ELi SoHO veebiplatvormile;
SoHO pidevatel asutustel kontrollida SoHO asutuste esitatud andmeid ja nduda vajaduse korral parandusi;

koguda samas liikmesriigis asuvatelt SoHO asutustelt saadud tegevusandmed ja koostada iga-aastane
inimpiritolu materjaliga seotud tegevusandmete koondaruanne;

SoHO padeval asutusel edastada komisjonile tegevusandmeid, sealhulgas registreid hulgiimpordi kaudu;

SoHO riiklikul asutusel suhelda teiste SOHO riiklike asutustega tarnevoogude asjus, jilgida nappust ja esitada
hoiatusi kittesaadavustdrgete kohta;

6)  standardite rakendamise juhendite moodul, mis vdimaldab:

a)
b)

0

SoHO pidevatel asutustel sdilitada tehnilisi juhendeid standardite rakendamiseks;
avaldada tildsuunised voi viidata neile;

SoHO riiklikel asutustel avaldada liikmesriigi konkreetsed meetmed vdi viidata neile;

7)  koostéomoodul, mis:

a)

vdimaldab vahetada andmeid lilkmesriikide, SoHO riiklike asutuste, SOHO pédevate asutuste, komisjoni, SOHO
koordineerimisndukogu ja SoHO asutuste vahel turvaliste sidekanalite kaudu piiratud teabe- ja
andmevahetuseks, eelkdige:

1)  liikmesriikide SOHO riiklike asutuste vahel;

2)  kahe SoHO pideva asutuse vahel samas litkmesriigis vdi SOHO piddeva asutuse ja tema SoHO riikliku
asutuse vahel;

3)  SoHO riiklike asutuste ja komisjoni vahel, eelkdige seoses SOHO asutuste inimparitolu materjaliga seotud
toiminguid kisitlevate tegevusandmetega, kinnitatud tdsise kdrvaltoime voi tdsise kdrvalekalde teatiste ja
uurimise aruannete kokkuvdtetega, SOHO kiirhoiatustega ja inimparitolu materjali kattesaadavustdrke
hoiatustega;

4)  SoHO riiklike asutuste ja SOHO koordineerimisndukogu vahel;

5)  SoHO riiklike asutuste ja ECDC vahel seoses SoHO kiirhoiatustega nakkushaiguste kohta, kui see on
asjakohane, ning

6) SoHO asutuste ja nende asjaomaste SoHO pidevate asutuste vahel, kui SOHO pidevad asutused
otsustavad selliseks teabevahetuseks kasutada ELi SOHO veebiplatvormi.
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avaldamismoodul, mis koosneb jargmistest osadest:

a)

andme- ja dokumendihoidla komponent, mis haldab koiki ELi SoHO veebiplatvormile sisenevaid andmeid ja
dokumente ning sisaldab selliseid funktsioone nagu andmete salvestamine versioonide vdimalusega,
sisendandmete automaatne valideerimine enne salvestamist ning andmeajaloo funktsioon kontrolljdlgede ja
volitatud subjektide tehtavate muudatuste jlgitavuse jaoks;

piiratud ligipddsuga veebisait, mis annab volitatud subjektidele teavet andmete avaldamise, otsimise, vaatamise
ja eksportimise ning andmeanaliiiisi vdimaldamise kaudu ja teeb neile teabe kittesaadavaks kooskdlas nende
juurdepddsudigustega;

avalik veebisait, mis voimaldab iildsusel vaadata, otsida ja alla laadida koiki médaruse (EL) 2024/1938 artikli 74
16ikes 3 osutatud avalikult kittesaadavaid andmeid ja dokumente.

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

II'LISA

TOODELDAVATE ISIKUANDMETE KATEGOORIAD JA NENDE SAILITAMISTAHTAJAD

ELi SoHO veebiplatvormi kaudu toodeldakse jargmisi isikuandmete kategooriaid:

1)

isikuandmed, millega tuvastatakse SOHO asutuste volitatud subjektid ja vastutavad isikud:

Isikuandmete litk

Tootlemise eesmark

Sailitamisperiood

Volitatud subjekti ees- ja
perekonnanimi, kuuluvus, e-posti
aadress ja tadhtnumbriline

Tagada turvaline juurdepais ELi
SoHO veebiplatvormi piiratud
ligipddsuga osale ja tagada koigi ELi

Kuni viis aastat pdrast seda, kui
volitatud subjekt on kaotanud ELi
SoHO veebiplatvormi volitatud

sisselogimiskood SoHO veebiplatvormil tehtud subjekti rolli
muudatuste jilgitavus
Tegevuslogid Tagada koigi ELi SoHO Kuni viis aastat parast seda, kui

veebiplatvormil tehtud muudatuste
jalgitavus

volitatud subjekt on kaotanud ELi
SoHO veebiplatvormi volitatud
subjekti rolli

v va isi .
SoHO asutuse vastutava isiku ees- ja
perekonnanimi ning e-posti aadress

Vastavus méadruse (EL) 2024/1938
artikli 35 16ike 3 punkti b kohastele
kohustustele

Nii kaua kuni SoHO asutuse vastutav
isik on SOHO asutuse vastutav isik

isikuandmed, sealhulgas terviseandmed, mida vahetatakse ELi SOHO veebiplatvormi kaudu ja mis on vajalikud
mdiruse (EL) 2024/1938 artiklite 73 ja 74 kohaldamiseks, vottes seejuures arvesse artiklit 76:

Isikuandmete liik

Tootlemise eesmirk

Sailitamisperiood

Isikuandmed inimpdritolu materjali
annetuse v0i inimparitolu materjali
doonori tuvastamiseks

Aidata tuvastada ja hinnata riske, mis
on seotud konkreetse inimpéritolu
materjali annetamise voi
inimpdritolu materjali doonoriga

Kuni 30 aastat parast annetamist

Kliinilises hindamises osaleja
isikuandmed (isikuandmed ja
terviseandmed)

Kliiniliste tulemuste jilgimine

Kuni 30 aastat parast inimpdritolu
materjalist preparaadi inimkasutust

SoHO koordineerimisndukogu lilkmete ja asendusliikmete isikuandmed:

Isikuandmete litk

Tootlemise eesmirk

Ajavahemik, mille
jooksul teave tehakse ELi
SoHO veebiplatvormil
avalikult kittesaadavaks

Sailitamisperiood

SoHO
koordineerimisndukogu

Vastavus mdaruse (EL)
2024/1938 artikli 68

Aeg, mil liige voi
asendusliige osaleb

Kuni 15 aastat pérast
kuupieva, mil liige voi

litkme ja asendusliikme ees-ja | 16ike 3 ning artikli 74 SoHO asendusliige enam SoHO
perekonnanimi, 16ike 3 punkti g kohastele koordineerimisnduko- | koordineerimisndukogus ei
paritoluinstitutsioon ning kohustustele gus osale

huvide deklaratsioon

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