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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2025/ 1467 AL COMISIEI
din 18 iulie 2025

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2024/1938 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste specificatiile tehnice pentru platforma SoHO a UE in vederea
schimbului de informatii privind substantele de origine umand destinate utilizarii la om

(Text cu relevanti pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 20241938 al Parlamentului European si al Consiliului din 13 iunie 2024 privind
standardele de calitate §i sigurantd pentru substantele de origine umand destinate utilizdrii la om si de abrogare a
Directivelor 2002/98/CE si 2004/23/CE ('), in special articolul 74 alineatul (4) primul paragraf,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2024/1938 impune Comisiei si instituie, sd gestioneze si s intretind o platforma digitald pentru a
facilita schimbul eficient i eficace de informatii privind activitdtile legate de substantele de origine umana (SoHO) in
Uniune (denumita in continuare ,platforma SoHO a UE").

(2)  Regulamentul (UE) 2024/1938 prevede prelucrarea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind sinitatea,
care fac obiectul schimburilor prin intermediul platformei SOHO a UE, daci este necesar, in interesul sindtdtii publice
si pentru a contribui la identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor asociate unei anumite dondri de SoHO sau
unui anumit donator de SoHO, inclusiv identificarea pseudonimizati a donatorilor in cazul alertelor rapide, precum
si prelucrarea informatiilor relevante privind monitorizarea rezultatelor clinice, incluziv a datelor clinice
pseudonimizate furnizate in sprijinul autorizarii preparatelor SoHO.

(3) Intrucat datele cu caracter personal sensibile, inclusiv datele privind sdnitatea, pot fi face obiectul schimburilor prin
intermediul platformei SOHO a UE, platforma ar trebui sd ofere un canal securizat pentru schimbul restrictionat de
informatii si date.

(4) Datele cu caracter personal ar trebui stocate pe platforma SOHO a UE pentru o perioadd limitat3. Intrucat unele boli
pot avea o perioadd lungi de incubare si pot cauza simptome dupi 25-30 ani (de exemplu, boala Creutzfeldt-Jacob),
este necesar sd se aplice o perioada de péstrare de 30 de ani de la donare sau de la utilizarea la om pentru datele cu
caracter personal legate de siguranta, calitatea si eficacitatea SOHO.

(5) Pentru a asigura o bund administrare si o transparentd suficientd a activitdtilor de supraveghere a SoHO si a
activititilor SoHO, datele cu caracter personal ale actorilor autorizati ar trebui pastrate pentru o perioadd de pand la
5 ani de la data la care acestia nu mai activeazi ca actori autorizati.

(6)  Pentru a asigura capacitatea de a verifica daci Comitetul de coordonare pentru SOHO a actionat in mod independent
si impartial, inclusiv in cazul unor plangeri sau litigii, datele cu caracter personal ale membrilor si supleantilor
Consiliului de coordonare pentru SoHO ar trebui pistrate pentru o perioadd de pand la 15 ani de la data la care
membrul sau supleantul nu mai participd in cadrul Consiliului de coordonare pentru SoHO.

(7)  Pentru a garanta siguranta si securitatea datelor cu caracter personal prelucrate prin intermediul platformei SoHO a
UE, Comisia ar trebui sd instituie si si actualizeze mdasuri tehnice si organizatorice de ultimi generatie, inclusiv
controlul accesului la date.

() JOL,2024/1938,17.7.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938oj.
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(8) Pentru a facilita schimbul eficient si eficace de informatii privind activititile SOHO in Uniune prin intermediul
platformei SoHO a UE, interfata sa pentru utilizatori ar trebui si fie in englezd, limb4 ingeleasd in mod obisnuit in
domeniul SoHO. Entitdtile SoHO, autorititile competente pentru SoHO, statele membre, Consiliul de coordonare
pentru SoHO si Comisia ar trebui sd facd schimb de informatii de interes transfrontalier prin intermediul platformei
SoHO a UE in aceastd limb3 inteleasd in mod obisnuit in domeniul SoHO.

(9)  Intrucat Regulamentul (UE) 20241938 se aplici de la 7 august 2027, aplicarea prezentului act ar trebui s3 inceapd la
aceeasi datd.

(10) Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 42 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului () si a emis un aviz la 3 iunie 2025.

(11) Misurile previzute de prezentul regulament sunt conforme cu avizul comitetului instituit in temeiul articolului 79
alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2024/1938,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:
1. ,actor” inseamnd o persoand fizici care inregistreazd o entitate SOHO pe platforma SoHO a UE dupi autentificare;

2. ,actor autorizat” inseamnd o persoand fizicd cireia, dupd autentificare, i s-a acordat acces la platforma SoHO a UE
pentru a efectua actiuni in conformitate cu drepturile de acces atribuite profilului persoanei si care actioneazi in
numele unui stat membru, al unei autoritdti nationale responsabile pentru SoHO, al unei autorititi competente
pentru SoHO, al Consiliului de coordonare pentru SoHO, al unei entitdti SoHO, al Comisiei, al Centrului European
de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) sau al Directiei Europene pentru Calitatea Medicamentelor si Ingrijirea
Sanittii (EDQM);

3. ,administrator local” inseamnd un actor autorizat care are dreptul de a acorda acces la platforma SoHO a UE altor
actori sau actori autorizati din acelagi stat membru, autorititii nationale responsabile pentru SoHO, autorititii
competente pentru SOHO sau entitdtii SOHO.

Articolul 2

intretinerea si utilizarea platformei SoHO a UE

(1) Comisia intretine si optimizeazd platforma SoHO a UE pentru a indeplini sarcinile mentionate la articolul 73 din
Regulamentul (UE) 2024/1938.

(2)  Actorii si actorii autorizati utilizeazd platforma pentru a respecta cerintele previzute la articolul 4 alineatul (2),
articolul 5 alineatul (5), articolul 9 alineatul (4), articolul 16, articolul 17 alineatele (2) si (5)-(7), articolul 19 alineatele (1),
(3) si (10), articolul 21 alineatele (4) si (5), articolul 25 alineatele (1), (2) si (6), articolul 27 alineatul (7), articolele 31-35,
articolul 37 alineatul (2), articolul 41 alineatele (2) si (4), articolul 54 alineatul (3), articolul 56 alineatul (4), articolul 63
alineatul (3) litera (e), articolul 64 alineatul (3), articolul 65 alineatul (3), articolul 68 alineatele (3) si (4), articolul 69
alineatul (1), articolele 71-74, 76, 81, 82 si 86 din Regulamentul (UE) 2024/1938.

() Regulamentul (UE) 20181725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice

in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii §i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p. 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2018/1725/0j).
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Articolul 3

Accesibilitatea, modulele si functionalititile platformei SoHO a UE
(1)  Platforma SoHO a UE este accesibild prin intermediul unui site web dedicat.

(2)  Platforma SoHO a UE furnizeazd cel putin modulele si functionalititile enumerate in anexa .

Articolul 4

Accesul actorilor, al actorilor autorizati si al administratorilor locali

(1)  Accesul actorilor la platforma SoHO a UE este controlat prin intermediul unui instrument de autentificare.

Accesul actorilor autorizati la platforma SoHO a UE este controlat prin intermediul unui instrument de autentificare si al
unui instrument de autorizare.

Instrumentul de autentificare §i instrumentul de autorizare asigurd faptul cd actorii i actorii autorizati au drepturile de
acces adecvate pentru platforma SoHO a UE si autorizatiile corespunzitoare pentru a efectua actiuni pe platforma SoHO
a UE.

In urma autentificarii, actorii au acces la modulul de inregistrare al platformei SOHO a UE pentru inregistrarea unei entititi
SoHO.

(2) Comisia este responsabild de acordarea, suspendarea sau revocarea drepturilor de acces ale administratorilor locali
pentru platforma SoHO a UE.

(3)  Administratorii locali gestioneaza drepturile de acces ale actorilor si ale actorilor autorizati pentru platforma SoHO a
UE prin acordarea, suspendarea sau revocarea acestor drepturi de acces.

(4)  Statele membre definesc nivelul adecvat de acces al actorilor autorizati care actioneazd in numele lor pentru
platforma SoHO a UE in conformitate cu dreptul intern.

Articolul 5

Accesul publicului larg

(1)  Publicul larg este in masurd sd vizualizeze pe platforma SoHO a UE informatiile disponibile public mentionate la
articolul 71 alineatul (5) litera (d), la articolul 74 alineatul (3) si, fird a aduce atingere legislatiei nationale si daci statul
membru decide astfel, informatiile mentionate la articolul 75 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2024/1938.

(2) Nu este necesard inregistrarea, autentificarea sau autorizarea pentru a accesa informatiile disponibile public
mentionate la alineatul (1).

(3) Publicul larg este in misurd si efectueze ciutdri cu privire la informatiile disponibile public mentionate la
alineatul (1).

Articolul 6

Responsabilititile privind inregistrarea si verificarea exactititii informatiilor care fac obiectul schimburilor prin
intermediul platformei SoHO a UE

(1)  Actorii si actorii autorizati se asigurd cd informatiile pe care le introduc pe platforma SoHO a UE sunt complete si
exacte si respectd formatul si specificatiile definite de Consiliul de coordonare pentru SoHO.

(2)  Autoritdtile competente pentru SOHO sunt responsabile de inregistrarea si verificarea exactititii informatiilor privind
centrele SOHO si preparatele SOHO autorizate. Autoritdtile competente pentru SOHO sunt, de asemenea, responsabile de
actualizarea acestor informatii si de coerenta acestora cu registrul lor national al entititilor SOHO atunci cind un astfel de
registru este infiintat in afara platformei SoHO a UE.
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(3) Comisia garanteazd siguranta si securitatea tuturor datelor stocate pe platforma SoHO a UE, utilizdnd protocoale de
securitate si norme de conectivitate din gama standardelor deschise fard drepturi rezervate stabilite de organismele sau
organizatiile internationale de standardizare.

Articolul 7

Comunicarea datelor

Se considerd cd datele au fost comunicate platformei SOHO a UE la data la care sunt inregistrate cu succes pe platforma
SoHO a UE.

Articolul 8

Protectia datelor cu caracter personal

(1) Datele cu caracter personal, inclusiv datele privind sinitatea, pseudonimizate atunci cind este necesar, sunt
prelucrate prin intermediul platformei SoHO a UE in scopul respectdrii obligatiilor prevdzute la articolul 76
alineatele (1)-(5) din Regulamentul (UE) 2024/1938.

(2)  Categoriile de date cu caracter personal care urmeazd si fie prelucrate si perioadele de pistrare a acestora sunt
enumerate in anexa II. Comisia este responsabild de stergerea tuturor datelor cu caracter personal colectate pe platforma
SoHO a UE dupd expirarea perioadei de pistrare.

(3)  Administratorul local este responsabil de gestionarea datelor cu caracter personal ale actorilor autorizati aflati sub
responsabilitatea sa. In orice moment dupd incarcarea datelor cu caracter personal ale actorilor autorizati pe platforma

SoHO a UE, administratorul local rectificd sau sterge datele cu caracter personal care sunt inexacte sau nu mai sunt
actualizate.

Articolul 9

Siguranta si securitatea datelor cu caracter personal
Comisia instituie mdsuri pentru a proteja siguranta si securitatea datelor cu caracter personal, inclusiv a datelor privind
sdndtatea, prelucrate prin intermediul platformei SOHO a UE. Astfel de masuri includ prevenirea accesului neautorizat, a
citirii, copierii, modificdrii sau stergerii datelor cu caracter personal si asigurd faptul ci actorii autorizati au acces numai la

datele care fac obiectul autorizatiei lor de acces si cd este posibil sd se verifice si sd se stabileascd ce date au fost create,
modificate sau sterse, de citre care actor autorizat si in ce moment.

Articolul 10

Suport tehnic si administrativ

(1) Comisia infiinteazd o echipd de suport pentru a oferi in timp util asistentd actorilor si actorilor autorizati ai
platformei SOHO a UE, care poate fi contactatd prin intermediul unei cdsute postale functionale dedicate.

(2)  Comisia pune la dispozitia actorilor si a actorilor autorizati manuale specifice pe platforma SoHO a UE.

Articolul 11

Maisuri de urgentd in cazul defectiunii prelungite sau al indisponibilititii platformei SOHO a UE

(1) Comisia, in colaborare cu autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO, elaboreazd mecanisme detaliate pentru
situatii de urgentd care sd fie aplicate in caz de defectiune prelungitd sau de indisponibilitate a platformei SoHO a UE sau a
oricdruia dintre modulele sau functionalitdtile acesteia din motive care nu se afld sub controlul Comisiei.

(2)  Mdisurile de urgentd detaliate descriu procedurile de urmat pentru a asigura continuitatea proceselor de reglementare
care depind de platforma SoHO a UE, utilizand mijloace electronice alternative corespunzitoare.
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Articolul 12

Securitatea tehnologiei informatiei
(1)  In cazul in care suspecteazi c a avut loc un incident de securitate informatic3, un risc la adresa securititii informatice
sau o amenintare la adresa securitdtii informatice, pe care le considerd potential ddunitoare pentru platforma SoHO a UE,
pentru datele sale sau pentru confidentialitatea datelor sale, Comisia poate suspenda orice acces la platforma SoHO a UE si
informeazd autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO.
(2)  Un actor sau actor autorizat care ia cunostintd de un incident de securitate informaticd, un risc la adresa securitatii

informatice sau o amenintare la adresa securititii informatice sau suspecteazd existenta sa informeaza imediat Comisia si
autoritatea nationald responsabild pentru SoHO cu privire la acest lucru.

Articolul 13
Cerinte lingvistice
(1) Interfata pentru utilizatori a platformei SOHO a UE este furnizatd in limba engleza.
(2)  Statele membre, autorititile competente pentru SoHO, Consiliul de coordonare pentru SoHO, Comisia si entitdtile

SoHO utilizeazd limba englezd, ca limbd inteleasd in mod obisnuit in domeniul SOHO, pentru toate informatiile, datele si
documentele care fac obiectul schimburilor prin intermediul platformei SoHO a UE, dupi caz.

Articolul 14
Intrarea in vigoare si aplicarea
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 7 august 2027.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 18 iulie 2025.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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ANEXA

MODULE SI FUNCTIONALITATI

Platforma SoHO a UE furnizeaza cel putin urmitoarele module si functionalitati:

1.

un modul privind inregistrarea entititilor SOHO si autorizarea centrelor SOHO care permite:
(@) 1inregistrarea in sistem, de cdtre actori, a entitdtilor SOHO, inclusiv a entititilor SOHO critice;
(b) o confirmare de primire a inregistririi care poate fi generati automat de platforma SoHO a UE;

(c)  verificarea inregistririi de cdtre autoritdtile competente pentru SoHO, solicitarea de informatii suplimentare si
raspunsul la aceastd solicitare;

(d)  respingerea, modificarea sau validarea si publicarea inregistrrii, rezultatul fiind comunicat automat prin
intermediul platformei SoHO a UE actorului care a inregistrat entitatea SOHO; inclusiv daci este vorba despre
o entitate SOHO criticd;

(e)  solicitarea de cdtre actorii si actorii autorizati a unei autorizatii in calitate de centru SoHO, inclusiv in calitate de
centru SoHO importator;

(f) o confirmare de primire a cererii de autorizare care poate fi generatd automat de platforma SoHO a UE;
(g) verificarea autorizatiei centrului SoHO de citre autoritatea competentd pentru SoHO;

(h)  respingerea, modificarea sau validarea si publicarea autorizatiei, rezultatul fiind comunicat automat prin
intermediul platformei SOHO a UE actorului sau actorului autorizat care a solicitat autorizarea in calitate de
centru SoHO, inclusiv in cazul solicitirii autorizarii in calitate de centru SoHO importator;

(i)  comunicarea, extragerea, stocarea, gestionarea, manipularea, schimbul, analiza, urmdrirea si stergerea datelor
privind entitdtile SOHO (critice) si centrele SOHO, inclusiv centrele SOHO importatoare;

()  importarea in masd a datelor privind entititile SOHO verificate; inclusiv entitdtile SOHO critice si centrele
SoHO, inclusiv centrele SOHO importatoare, de citre autoritdtile competente pentru SoHO;

un modul privind compendiul preparatelor SOHO autorizate si compendiul studiilor clinice aprobate privind
preparatele SoHO care permite:

(@) gestionarea, de citre autoritdtile competente pentru SoHO, a informatiilor referitoare la autorizarea
preparatelor SOHO;

(b) acordarea, de citre autorititile competente pentru SoHO, a autorizatiilor privind preparatele entitatilor SOHO;
(c)  accesul la informatiile privind studiile clinice SOHO aprobate care sunt comunicate platformei SoHO a UE;

(d) comunicarea, extragerea, stocarea, gestionarea, manipularea, schimbul, analiza, urmdrirea si stergerea datelor
privind autorizatiile preparatelor SOHO;

un modul privind componenta Consiliului de coordonare pentru SoHO si un compendiu de avize care:

(@) furnizeazd o listd a membrilor i supleantilor Consiliului de coordonare pentru SoHO, incluzand institutia lor
de origine si declaratia de interese;

(b) oferd un compendiu de avize formulate cu privire la statutul in materie de reglementare al substantelor,
produselor sau activitdtilor;

()  permite schimbul de date intre membrii Consiliului de coordonare pentru SoHO;
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4. un modul privind raportarea legatd de vigilenta si alertele rapide care permite:

(@)  autoritatilor nationale responsabile pentru SOHO sau autorititii competente pentru SOHO s3 comunice cu alte
autoritdti nationale responsabile pentru SoHO si autorititi competente pentru SoHO, precum si cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), in cazul unor alerte rapide SoHO legate de bolile
transmisibile;

(b)  autorititilor nationale responsabile pentru SOHO si comunice platformei SoOHO a UE un rezumat anual al
notificirilor privind reactiile adverse grave confirmate (SAR) sau al evenimentelor adverse grave (SAE), precum
si al rapoartelor de investigatie aferente;

5. un modul de date de activitate care permite:

(@)  furnizarea de informatii despre fluxurile de aprovizionare, alertele privind aprovizionarea cu SoHO critice si
deficitele;

(b) autorititii competente pentru SoHO sifsau entitdtilor SoHO ale acesteia si comunice date de activitate
platformei SOHO a UE;

(c)  autorititii competente pentru SoHO sa verifice datele transmise de entitdtile SOHO si si solicite corectii, dacd
este necesar;

(d)  compilarea datelor de activitate raportate de entititile SOHO din acelasi stat membru si intocmirea unui raport
anual agregat de activitate privind SoHO;

(¢)  autoritdtii competente pentru SoHO si comunice Comisiei date de activitate, inclusiv din registre prin
importare in masd;

(f)  autorititii nationale responsabile pentru SOHO si comunice cu alte autorititi nationale responsabile pentru
SoHO cu privire la fluxurile de aprovizionare, si monitorizeze deficitele si si transmitd alerte privind
furnizarea;

6.  un modul privind orientdrile pentru implementarea standardelor care permite:
(@  autorittilor competente pentru SOHO sd stocheze orientdri tehnice pentru implementarea standardelor;

(b)  publicarea de orientdri generale sau trimiteri la acestea;

(c)  autoritdtilor nationale responsabile pentru SoHO sid publice masuri specifice ale statelor membre sau si facd
trimiteri la acestea;

7. un modul de colaborare care:
(@)  permite schimbul de date intre statele membre, autorititile nationale responsabile pentru SoHO, autoritdtile
competente pentru SOHO, Comisie, Comitetul de coordonare pentru SoHO si entitdtile SOHO prin canale de
comunicare securizate pentru schimbul de informatii si date cu acces restrans, si anume:

1. intre autorititile nationale responsabile pentru SoHO ale statelor membre;

2. intre doud autoritdti competente pentru SoOHO din acelasi stat membru sau intre o autoritate competentd
pentru SoHO si autoritatea sa nationald responsabild pentru SoHO;

3. intre autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO si Comisie, in special in ceea ce priveste datele de
activitate referitoare la activitdtile SOHO ale entitdtilor SoHO, rezumatele notificdrilor si rapoartele de
investigatie privind SAR sau SAE confirmate, alertele rapide privind SoHO si alertele privind furnizarea
de SoHO;

4. intre autorititile nationale responsabile pentru SoHO si Consiliul de coordonare pentru SoHO;

5. intre autoritdtile nationale responsabile pentru SoHO si ECDC, referitor la alertele rapide SoHO legate de
bolile transmisibile, daci este cazul;

6. Intre entititile SOHO si autoritatea competentd pentru SoHO a fiecdreia, atunci cind autorititile
competente pentru SoHO aleg si foloseascd platforma SoHO a UE pentru astfel de schimburi;
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un modul de publicare compus din:

(@)

o componentd pentru repertorierea datelor si a documentelor care gestioneazi toate datele si documentele care
intrd pe platforma SoHO a UE, incorporand functionalititi precum inregistrarea datelor cu gestionarea
versiunilor, validarea automatd a datelor de intrare inainte de inregistrare, precum si un istoric al datelor
pentru pistele de audit si trasabilitatea modificirilor de citre actorii autorizati;

un site web cu acces restrans care, prin utilizarea publicirii datelor, a ciutirii, a vizualizarii si a exportului de
date, precum si a analizei datelor, prezintd informatii actorilor autorizati si le pune la dispozitie informatiile in
conformitate cu drepturile lor de acces;

un site web public care permite publicului larg si vizualizeze, sd caute si sd descarce toate datele si documentele
disponibile public mentionate la articolul 74 alineatul (3) din Regulamentul (UE) 2024/1938.
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ANEXAII

CATEGORIILE DE DATE CU CARACTER PERSONAL CARE URMEAZA SA FIE PRELUCRATE SI PERIOADELE
DE PASTRARE A ACESTORA

Urmitoarele categorii de date cu caracter personal sunt prelucrate prin intermediul platformei SOHO a UE:

date cu caracter personal de identificare a actorilor autorizati i a persoanelor responsabile pentru entititile SoHO:

Tipul de date cu caracter personal

Scopul prelucririi

Perioada de pastrare

Numele, prenumele, organizatia,
adresa de e-mail si codul alfanumeric
de conectare al actorului autorizat

Furnizarea accesului securizat la
partea cu acces restrans a platformei
SoHO a UE si asigurarea trasabilitatii
tuturor modificdrilor introduse in
platforma SoHO a UE

Pand la 5 ani dupi ce actorul autorizat
si-a pierdut calitatea de actor autorizat
al platformei SOHO a UE

Jurnal de activitate

Asigurarea trasabilitdtii tuturor
modificdrilor introduse pe platforma
SoHO a UE.

Pand la 5 ani dupa ce actorul autorizat
si-a pierdut calitatea de actor autorizat
al platformei SOHO a UE

Numele, prenumele si adresa de e-mail
ale persoanei responsabile pentru
entitatea SOHO

Respectarea obligatiilor previzute la
articolul 35 alineatul (3) litera (b) din
Regulamentul (UE) 2024/1938

Atat timp cit persoana responsabild
pentru entitatea SOHO detine calitatea
de persoand responsabili pentru
entitatea SOHO

date cu caracter personal, inclusiv date privind sdndtatea, care fac obiectul schimbului prin intermediul platformei
SoHO a UE si care sunt necesare pentru aplicarea articolelor 73 si 74 din Regulamentul (UE) 20241938, tinand

cont de articolul 76 din acest regulament:

Tipul de date cu caracter personal

Scopul prelucririi

Perioada de pistrare

Date cu caracter personal care
identificd o donare de SOoHO sau un
donator de SoHO

Pentru a contribui la identificarea si
la evaluarea riscurilor asociate cu o
anumitd donare de SoHO sau cu un
anumit donator de SoHO;

Pand la 30 ani de la donare

Datele cu caracter personal (date de
identificare si date privind sindtatea)
ale participantului la o evaluare clinici

Monitorizarea rezultatelor clinice

Pani la 30 ani de la utilizarea la om a
preparatului SoHO

date cu caracter personal care identifici membrii i supleantii Consiliului de coordonare pentru SoHO:

Tipul de date cu caracter personal

Scopul prelucrarii

Perioada in care
informatiile vor fi puse la
dispozitia publicului pe
platforma SoHO a UE

Perioada de pistrare

Numele, prenumele, numele
institutiei de origine si
declaratia de interese a
membrului sau supleantului
Comitetului de coordonare
pentru SoHO

Respectarea obligatiilor
prevazute la articolul 68
alineatul (3) si la

articolul 74 alineatul (3)
litera (g) din Regulamentul
(UE) 2024/1938

Consiliul de

SoHO

In cursul perioadei in
care membrul sau
supleantul participd la

coordonare pentru

Pandla 15 ani dela datala
care membrul sau supleantul
isi Inceteazd participarea la
Consiliul de coordonare
pentru SoHO

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