Utedni véstnik CS
Evropské unie Rada L

2025/1467 21.7.2025

PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/1467
ze dne 18. Cervence 2025,

kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1938,
pokud jde o technické specifikace pro platformu EU pro litky lidského pivodu (SOHO) za ticelem
vymény informaci o latkdch lidského ptivodu urenych k pouziti u clovéka

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 20241938 ze dne 13. ¢ervna 2024 o standardech kvality
a bezpecnosti pro latky lidského ptvodu urcené k pouziti u clovéka a o zrugeni smérnic 2002/98/ES a 2004/23/ES (),
a zejména na ¢l. 74 odst. 4 prvni pododstavec uvedeného nafizent,

vzhledem k témto ddvodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2024/1938 vyzaduje, aby Komise zfidila, spravovala a udrzovala digitalni platformu s cflem usnadnit
ti¢innou a efektivni vyménu informaci o ¢innostech v souvislosti s ltkami lidského pidu (substances of human origin,
SoHO) v Unii, ddle jen (,platforma EU pro SoHO*).

(2) Natizeni (EU) 20241938 stanovi zpracovani osobnich tdaji, véetné tdaja o zdravotnim stavu, vyménovanych
v pi{padé potieby prostfednictvim platformy EU pro SoHO v zdjmu vefejného zdravi a za tGcelem pomoci pii
identifikaci, hodnoceni a fizeni rizik spojenych s konkrétnim darovinim SoHO nebo ddrcem SoHO, vcetné
pseudonymizované identifikace ddrce v ptipadé rychlych varovéni, a zpracovéni ptislusnych informaci o sledovani
klinickych vystupt, véetné pseudonymizovanych klinickych tidaji poskytnutych na podporu povoleni piipravki ze
SoHO.

(3)  Vzhledem k tomu, Ze prostfednictvim platformy EU pro SoHO mohou byt vymériovény citlivé osobni tdaje, véetné
tdajt o zdravotnim stavu, méla by platforma poskytovat bezpe¢ny kandl pro vyhrazenou vyménu informaci a tidaja.

(4)  Osobni tdaje by mély byt uchovdvany na platformé EU pro latky lidského ptivodu po omezenou dobu. Vzhledem
k tomu, Ze nékteré nemoci mohou mit dlouhou inkubaéni dobu a mohou vyvolat ptiznaky po 25 az 30 letech
(napf. Creutzfeldt-Jakobova choroba), je nezbytné uplatiiovat u osobnich ddajt tykajicich se bezpecnosti, kvality
a t¢innosti SoHO lhiitu pro uchovavani v délce 30 let od darovani nebo pouziti u ¢lovéka.

(5) V zdjmu zajisténi fddné spravy a dostatecné transparentnosti ¢innosti dohledu nad SoHO a ¢innosti v souvislosti se
SoHO by osobni tidaje opravnénych aktérti mély byt uchovaviny po dobu az péti let ode dne, kdy jiz jako oprdvnéni
aktéfi neptsobi.

(6) Aby byla zajisténa schopnost ovéfit, zda koordina¢ni vybor pro SoHO jednal nezdvisle a nestranné, mimo jiné
v piipadé stiznosti nebo soudnich sporti, mély by byt osobni tidaje clenti a ndhradnikd koordina¢niho vyboru pro
SoHO uchovavany po dobu az 15 let ode dne, kdy se ¢len nebo ndhradnik jiz koordina¢niho vyboru pro SoHO
netcastni.

(7)  Aby byla zajisténa bezpecnost a zabezpeceni osobnich tdajii zpracovdvanych prostiednictvim platformy EU pro
SoHO, méla by Komise zavést a pribézné aktualizovat nejmodernéjsi technickd a organiza¢ni opatieni, mimo jiné
pokud jde o kontrolu ptistupu k tidajam.

() Ut vést. L, 2024/1938, 17.7.2024, ELL http://data.europa.eulelijreg/2024/1938/oj.
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(8)  Aby se usnadnila (i¢innd a acéelnd vyména informaci o ¢innostech v souvislosti se SOHO v Unii prostfednictvim
platformy EU pro SoHO, mélo by byt jeji uzivatelské rozhrani poskytovano v anglic¢ting, kterd je v oboru SoHO
bézné srozumitelnym jazykem. Subjekty zabyvajici se SOHO, piisluiné orgdny pro SoHO, ¢lenské stéty, koordinacni
vybor pro SoHO a Komise by si mély vyméiovat informace pfeshrani¢niho zdjmu prostiednictvim platformy EU
pro SoHO v tomto bézné srozumitelném jazyce v oboru SoHO.

(9)  Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (EU) 20241938 se pouzije ode dne 7. srpna 2027, méla by pouzitelnost tohoto aktu
zacit stejnym dnem.

(10) V souladu s ¢l. 42 odst. 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (¥ by konzultovin evropsky
inspektor ochrany tdajt, ktery dne 3. ¢ervna 2025 vydal stanovisko.

(11) Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem vyboru zfizeného podle ¢l. 79 odst. 1 nafizeni
(EU) 2024/1938,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:
1)  ,aktérem“ fyzickd osoba, kterd po autentizaci registruje subjekt zabyvajici SoHO na platformé EU pro SoHO;

2)  ,oprdvnénym aktérem” fyzickd osoba, které byl po autentizaci udélen piistup k platformé EU pro SoHO za Géelem
provadéni ¢innosti v souladu s piistupovymi pravy ptidélenymi profilu dané osoby a kterd jednd jménem ¢lenského
stdtu, vnitrostatniho orgdnu pro SoHO, pfislusného orgdnu pro SoHO, koordina¢niho vyboru pro SoHO, subjektu
zabyvajictho se SOHO, Komise, Evropského strediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) nebo Evropského
feditelstvi pro kvalitu 1é¢iv a zdravotni péce (EDQM);

3)  ,mistnim spravcem” opravnény aktér, ktery ma pravo udélit ptistup k platformé EU pro SoHO jinym aktértim nebo
opravnénym aktérim v rdmci téhoz ¢lenského stdtu, vnitrosttnitho organu pro SoHO, pfislusného orginu pro
SoHO nebo subjektu zabyvajicitho se SoHO.

Cldnek 2

Udrzba a poutziti platformy EU pro SoHO

1.  Komise udrzuje a optimalizuje platformu EU pro SoHO za tcelem plnéni kol uvedenych v ¢lanku 73 nafizeni
(EU) 2024/1938.

2. Aktéfi a opravnéni aktéfi pouzivaji platformu ke splnéni pozadavkd stanovenych v ¢l. 4 odst. 2, ¢l. 5 odst. 5, ¢l. 9
odst. 4, ¢lanku 16, ¢l. 17 odst. 2 a 5 az 7, ¢l. 19 odst. 1, 3 a 10, ¢l. 21 odst. 4 a 5, ¢l. 25 odst. 1, 2 a 6, ¢l. 27 odst. 7,
¢lancich 31 az 35, ¢l. 37 odst. 2, ¢l. 41 odst. 2 a 4, ¢l. 54 odst. 3, ¢l. 56 odst. 4, ¢l. 63 odst. 3 pism. e), ¢l. 64 odst. 3, ¢l. 65
odst. 3, ¢l. 68 odst. 3 a 4, ¢l. 69 odst. 1 a ¢lancich 71 az 74, 76, 81, 82 a 86 nafizeni (EU) 2024/1938.

() Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto ddajii a o zruSeni nafizenf (ES)
¢.45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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Cldnek 3
Piistupnost, moduly a funkce platformy EU pro SoHO
1. Platforma EU pro SoHO je pfistupnd prostiednictvim zvlastni internetové stranky.

2. Platforma EU pro SoHO poskytuje alespori moduly a funkce uvedené v ptiloze 1.

Cldnek 4
Pfistup aktérii, opravnénych aktéri a mistnich spravci
1. Pristup aktérti k platformé EU pro SoHO se kontroluje prostfednictvim néstroje pro autentizaci.

Pristup oprdvnénych aktért k platformé EU pro SoHO se kontroluje prostfednictvim ndstroje pro autentizaci a ndstroje pro
udélovani opravnéni.

Nastroj pro autentizaci a ndstroj pro udélovani opravnéni zajisti, aby aktéfi a opravnéni aktéti méli odpovidajici piistupovd
préava pro platformu EU pro SoHO a odpovidajici povoleni provadét ikony na platformé EU pro SoHO.

Po autentizaci maji aktéfi pfistup k registraénimu modulu platformy EU pro SoHO za tcelem registrace subjektu
zabyvajiciho se SoHO.

2. Komise odpovidd za udéleni, pozastaveni nebo odebrani ptistupovych prav mistnich spravcii pro platformu EU pro
SoHO.

3. Mistni sprévci spravuji pfistupové prava aktéri a opravnénych aktért pro platformu EU pro SoHO tim, Ze uvedend
piistupové prava udéluji, pozastavuji nebo odebiraji.

4. Clenské staty stanovi vhodnou tdroven pifstupu oprdvnénych aktéri jednajicich svym jménem pro platformu EU pro
SoHO v souladu s vnitrostitnim pravem.

Cldnek 5
Pfistup pro vefejnost

1.  Sirokd vefejnost md moznost zobrazit na platformé EU pro SoHO vefejné dostupné informace uvedené v ¢l. 71
odst. 5 pism. d), ¢l. 74 odst. 3, a aniZ jsou dotceny vnitrostdtni pravni pfedpisy a pokud tak clensky stit rozhodne,
informace uvedené v ¢l. 75 odst. 5 nafizeni (EU) 2024/1938.

2. Pro piistup k vefejné dostupnym informacim uvedenym v odstavci 1 se registrace, ovéfeni nebo povoleni nevyzaduji.

3. Sirokd vefejnost musi mit moznost vyhledévat ve vefejné dostupnych informacich uvedenych v odstavei 1.

Cldnek 6

Odpovédnost za zaznamendvani a ovéfFovani pfesnosti informaci vyméfovanych prostfednictvim platformy EU
pro SoHO

1. Aktéfi a oprdvnéni aktéfi zajisti, aby informace, které zaddvaji na platformu EU pro SoHO, byly tplné a presné
a respektovaly format a specifikace vymezené koordina¢nim vyborem pro SoHO.

2. Pfislusné orgdny pro SoHO odpovidaji za zaznamendvén{ a ovéfovani presnosti informaci o schvélenych zafizenich
zabyvajicich se SoHO a pfipravcich ze SoHO. Prislusné orgdny pro SoHO odpovidaji také za aktualizaci téchto informaci
a jejich soulad s vnitrostdtnim registrem subjektt zabyvajicich se litkami SoHO, pokud je tento registr ziizen mimo
platformu EU pro SoHO.
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3. Komise zaru¢i bezpe¢nost a zabezpeleni vSech ddajii uchovdvanych na platformé EU pro SoHO za pouZiti
bezpecnostnich protokol a pravidel pro konektivitu, které se ¥idi neproprietdrnimi otevienymi standardy stanovenymi
mezindrodnimi normaliza¢nimi orgdny nebo organizacemi.

Cldnek 7
Predklidini ddaji

Udaje se povazuji za predlozené platformé EU pro SoHO k datu, kdy jsou na uvedené platformé tispésné zaregistrovany.

Cldnek 8
Ochrana osobnich ddaji

1. Osobni tidaje, v¢etné idaji o zdravotnim stavu, které jsou v piipadé potieby pseudonymizovény, se zpracovavaji
prostiednictvim platformy EU pro SoHO za tcelem splnéni povinnosti stanovenych v ¢l. 76 odst. 1 az 5 nafizeni
(EU) 2024/1938.

2. Kategorie osobnich tdajti, které maji byt zpracovany, a doby jejich uchovavéni jsou uvedeny v pfiloze II. Komise
odpovida za vymazani vSech osobnich tdajii shromazdénych na platformé EU pro SoHO po uplynuti doby uchovavéni.

3. Mistni sprdvce odpovidd za spravu osobnich tdaji oprdvnénych aktéri v rdmci své pfislusnosti. Mistni sprdvce
kdykoli po vloZeni osobnich tidaji opravnénych aktérti na platformu EU pro SoHO opravi nebo vymaze osobni udaje,
které jsou nepfesné nebo jiz nejsou aktudlni.

Cldnek 9
Bezpelnost a zabezpeceni osobnich ddaji

Komise zavede opatfeni k zaji§téni bezpecnosti a zabezpeeni osobnich tdaji, véetné ddajii o zdravotnim stavu,
zpracovavanych prostrednictvim platformy EU pro SoHO. Tato opatfeni zahrnuji zabrdnéni neoprdvnénému pfistupu
k osobnim ddajiim, jejich ¢teni, kopirovani, pozménovani nebo vymaz a zajistuji, aby opravnéni aktéii méli piistup pouze
k tidajom, na které se vztahuje jejich povoleni k pristupu, a aby bylo mozné ovéfit a zjistit, které tidaje byly vytvofeny,
zménény nebo vymazany kterym opravnénym aktérem a v jakém okamziku.

Cldnek 10

Technickd a administrativni podpora

1. Komise zfidi podptrny tym, ktery bude poskytovat v¢asnou pomoc aktérim a opravnénym aktérim platformy EU
pro SoHO a ktery bude dosazitelny prostfednictvim vyhrazené funkéni e-mailové schranky.

2. Komise dé na platformé EU pro SoHO aktérim a opravnénym aktérim k dispozici konkrétni p¥irucky.

Cldnek 11

Pohotovostni opatfeni v pfipadé dlouhodobého selhini nebo nedostupnosti platformy EU pro SoHO

1. Komise ve spoluprici s vnitrostdtnimi orgdny pro SoHO vypracuje podrobnd pohotovostni opatfeni, kterd se pouZiji
v piipadech dlouhodobého selhdni nebo nedostupnosti platformy EU pro SoHO nebo kteréhokoli z jejich moduld ¢i funkci
z divodd, které Komise nemuize ovlivnit.

2. Tato podrobnd pohotovostni opatfeni popisi postupy, které se uplatni k zajisténi kontinuity regulacnich procest
podporovanych platformou EU pro SoHO za pouziti vhodnych alternativnich elektronickych prostiedk.
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Cldnek 12
Bezpecnost informac¢nich technologii
1. Pokud md Komise podezieni, Ze doslo k incidentu v oblasti bezpecnosti informacnich technologii (IT),
bezpecnostnimu riziku IT nebo hrozbé pro bezpecnost IT, které povazuje za potencidlné skodlivé pro platformu EU pro
SoHO, jeji idaje nebo pro davérnost jejich ddajti, mize veskery pfistup k platformé EU pro SoHO pozastavit a informovat
vnitrostatni organy pro SoHO.
2. Kazdy aktér nebo opravnény aktér, ktery se dozvi o incidentu v oblasti bezpe¢nosti IT, bezpe¢nostnim riziku IT nebo

hrozbé pro bezpecnost IT nebo na né ma podezieni, o tom neprodlené informuje Komisi a svilj vnitrostatni orgdn pro
SoHO.

Cldnek 13
Jazykové pozadavky

1. Utzivatelské rozhrani platformy EU pro SoHO je v anglicting.
2. Clenské staty, organy pfislusné pro SoHO, koordina¢ni vybor pro SoHO, Komise a subjekty zabyvajici se SOHO
pouzivaji v ptipadé potfeby anglictinu jako béZné srozumitelny jazyk v oboru SoHO, pro vsechny informace, tdaje
a dokumenty vymériované prostiednictvim platformy EU pro SoHO.

Cldnek 14

Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto naifzeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se ode dne 7. srpna 2027.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 18. cervence 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA I

MODULY A FUNKCE

Platforma EU pro SoHO poskytuje alespoil tyto moduly a funkce:

1)

modul pro registraci subjektd zabyvajicich se SOHO a povolovani zafizeni zabyvajicich se SoHO, ktery umoziuje:

a)

aktérim registrovat svij subjekt zabyvajici se SOHO, véetné subjektu zabyvajiciho se kritickymi SoHO, do
systému;

automaticky pomoci platformy EU pro SoHO vygenerovat potvrzeni o pfijeti registrace;

oveéfit registraci provedenou pfislusnymi orgdny pro SoHO, pozadat o dopliiujici informace a na tuto zadost
odpovédét;

zamitnout, upravit nebo potvrdit a zvefejnit registraci, pfi¢emz vysledek se prostfednictvim platformy EU pro
SoHO sdéli aktérovi, ktery registroval subjekt zabyvajici se SOHO, véetné subjektu zabyvajictho se kritickymi
SoHO;

aktérim a opravnénym aktéram zadat o povoleni jako zafizeni zabyvajici se SOHO, mimo jiné jako zafizeni
dovazejici SOHO;

s~z

automaticky pomoci platformy EU pro SoHO vygenerovat potvrzeni o pfijeti Zadosti o povolent;
piislusnému organu pro SoHO ovéfit subjekt zabyvajici se SOHO;

zamitnout, upravit nebo potvrdit a zvefejnit registraci, pficemz vysledek se prostfednictvim platformy EU pro
SoHO sdéli aktérovi nebo opravnénému aktérovi, ktery pozadal o povoleni pro subjekt zabyvajici se SOHO,
véetné povoleni pro subjekt dovazejici SoOHO;

predklddat, ziskdvat, uchovavat, spravovat, zpracovavat, vyméfovat si, analyzovat, sledovat a mazat udaje
o subjektech zabyvajicich se (kritickymi) SoHO a o zaffzenich zabyvajicich se SoHO, vcetné zafizeni
dovazejicich SoHO;

piislusnym orgdniim pro SoHO hromadné importovat Gdaje o ovéfenych subjektech zabyvajicich se SoHO,
véetné subjektd zabyvajicich se kritickymi SoHO, a o zafizenich zabyvajicich se SoHO, vcetné zafizeni
dovazejicich SoHO;

modul vénovany kompendiu povolenych pipravki ze SoHO a kompendiu schvilenych klinickych studii
o pfipravcich ze SoHO, ktery umoziuje:

a)
b)

0

d)

piislusnym orgdniim pro SoHO spravovat informace souvisejici s povolenim p¥ipravkii ze SoHO;
piislusnym orgdnim pro SoHO udélovat povoleni pfipravki subjekttim zabyvajicim se SoHO;

piistup k informacim, pokud jde o schvélené klinické studie tykajici se SOHO, které jsou predkladany platformé
EU pro SoHO;

predkladdat, ziskavat, uchovavat, spravovat, zpracovdvat, vyménovat si, analyzovat, sledovat a mazat udaje
o povolenich p¥pravki ze SoHO;

modul vénovany ¢lenstvi v koordina¢nim vyboru pro SoHO a kompendiu poradenstvi, ktery:

a)

b)

poskytuje seznam ¢lent a ndhradnikti koordina¢niho vyboru pro SoHO, instituce, z nichZ pochézeji, a jejich
prohldSeni o zdjmech;

poskytuje kompendium poradenstvi ohledné regula¢niho statusu latek, piipravka nebo ¢innosti;

umoziuje vyménu udajit mezi cleny koordina¢niho vyboru pro SoHO;
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modul vénovany vigilanénim hld$enim a rychlym varovanim, ktery umoziiuje:

a)  vnitrostdtnimu orgdnu pro SoHO nebo piislusnému orgdnu pro SoHO komunikovat s ostatnimi vnitrostatnimi
orgdny pro SOHO nebo piislusnymi organy pro SoHO, jakoz i s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC) v pfipadé rychlych varovani tykajicich se SoHO v souvislosti s pfenosnymi onemocnénimi;

b)  vnitrostitnim organtim pro SoHO predklddat platformé EU pro SoHO ro¢ni shrnuti ozndmeni o zdvaznych
nezadoucich reakcich nebo zavaznych nezddoucich udélostech a souvisejicich zprav o vysettovani;

modul vénovany ddajim o ¢innosti, ktery umozriuje:
a)  poskytovat informace o tocich doddvek, varovéni tykajici se dodévek kritickych SoHO a jejich nedostatk;

b)  piislusnému orgdnu pro SoHO ajnebo jeho subjektim zabyvajicim se SoHO sdélovat tidaje o Cinnosti
platformy EU pro SoHO;

¢)  piislusnému organu pro SoHO ovétovat tdaje predlozené subjekty pro SoHO a v ptipadé nutnosti pozadovat
opravy;

d)  shromazdovat Gidaje ozndmené subjekty zabyvajicimi se SOHO v rdmci téhoz ¢lenského stdtu a pfipravovat
ro¢ni souhrnnou zprévu o ¢innosti v oblasti SOHO;

e)  piislusnému organu pro SoHO sdélovat Komisi Gidaje o ¢innosti, véetné Gdaja z registrti formou hromadného
importu;

f)  vnitrostatnimu orgdnu pro SoHO komunikovat s ostatnimi vnitrostdtnimi orgdny pro SoHO ohledné tokd
dodévek, sledovat nedostatek a poddvat varovani tykajici se doddvek;

modul vénovany pokyniim pro provadéni norem, ktery umoziiuje:

a)  piislusnym organtim pro SoHO uchovévat technické pokyny pro provadéni norem;

b)  zvefejiiovat obecné pokyny nebo na né odkazovat;

¢)  vnitrostitnim orgdntim pro SoHO zvefejiovat konkrétni opatieni ¢lenského stitu nebo na né odkazovat;

modul pro spolupraci, ktery:

a)  umoziuje vyménu Udaji mezi ¢lenskymi stdty, vnitrostitnimi orgdny pro SoHO, pfislusnymi orgdny pro
SoHO, Komisi, koordina¢nim vyborem pro SoHO a subjekty zabyvajicimi se SoHO prostfednictvim
bezpe¢nych komunikaénich kanala pro vyhrazenou vymeénu informaci a Gdaji, konkrétné mezi:

1)  vnitrostdtnimi orgdny pro SoHO jednotlivych ¢lenskych statd;

2)  dvéma piislusnymi orgdny pro SoHO v rdmci téhoz ¢lenského stdtu nebo mezi piislusnym orgdnem pro
SoHO a vnitrostatnim organem pro SoHO;

3)  vnitrostitnimi orgdny pro SoHO a Komisi, zejména pokud jde o tidaje o ¢innostech v souvislosti se
SoHO subjektti zabyvajicich se SoHO, souhrny ozndmeni a zprav o Setfeni tykajicim se potvrzené
zdvazné nezadouci reakce nebo zdvazné nezddouci udalosti, rychld varovani tykajici se SoOHO a varovani
tykajici se doddvek SoHO;

4)  vnitrostdtnimi orgdny pro SoHO a koordina¢nim vyborem pro SoHO;

5)  vnitrostdtnimi orgdny pro SoHO a ECDC, pokud jde o rychld varovéni tykajici se SOHO v souvislosti
s pfenosnymi nemocemi, je-li to relevantni;

6)  subjekty zabyvajicimi se SoHO a jejich pfislusnymi orgdny pro SoHO, pokud se prfisluiné orgdny pro
SoHO rozhodnou pro tyto vymény pouzivat platformu EU pro SoHO;
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publika¢ni modul, ktery se skladd z téchto slozZek:

a)

tlozisté pro idaje a dokumenty, které spravuje vSechny tidaje a dokumenty vstupujici na platformu EU pro
SoHO a zacleniuje funkee, jako je zaznamendvani (idaji s verzemi, automatickd validace vstupnich tidaji pred
zaznamendnim a prvek historie tidajii pro auditni stopy a sledovatelnost zmén provedenych opravnénymi
subjekty;

internetové strianky s omezenym pfistupem, kterd s vyuZzitim zvefejiiovani, vyhleddvani, zobrazovéni,
exportovani a analyzy udajti pfedklada opravnénym aktériim informace a zpftistupiiuje jim je v souladu s jejich
piistupovymi pravy;

vefejné internetové stranky, kterd $iroké vefejnosti umoznuje prohliZet, vyhleddvat a stahovat viechny vefejné
dostupné tidaje a dokumenty uvedené v ¢l. 74 odst. 3 nafizeni (EU) 2024/1938.
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PRILOHA II

KATEGORIE OSOBNICH UDAJU, KTERE MAJI BYT ZPRACOVANY, A DOBY JEJICH UCHOVAVAN{

Prostednictvim platformy EU pro SoHO se zpracovavaji tyto kategorie osobnich tdaji:

1)  osobni Gdaje identifikujici opravnéné aktéry a osoby odpovédné za subjekty zabyvajici se SOHO:

Druh osobnich tdaji Ucel zpracovani Doba uchovavani

Jméno, piijmeni, piislusnost, Zajistit bezpecny piistup k omezené | Az pét let poté, co schvaleny subjekt

e-mailova adresa a alfanumericky ¢asti platformy EU pro SoHO pfestal ptsobit jako schvileny aktér

piihlasovaci kd opravnéného aktéra | a zajistit sledovatelnost viech zmén platformy EU pro SoHO
zavedenych na platformé EU pro
SoHO

Protokol o aktivité Zajistit sledovatelnost viech zmén A7 pét let poté, co schvileny subjekt
zavedenych na platformé EU pro pfestal ptsobit jako schvileny aktér
SoHO. platformy EU pro SoHO

Jméno, ptijmeni a e-mailova adresa Splnit povinnosti stanovené v ¢l. 35 | Dokud osoba odpovédnd za subjekt

osoby odpovédné za subjekt zabyvajici | odst. 3 pism. b) nafizeni (EU) zabyvajici se SOHO zastdva funkci

se SOHO 2024/1938 odpovédné osoby za subjekt

zabyvajici se SOHO

2)  osobni tidaje, véetné Gidajli o zdravotnim stavu, vyménované prostfednictvim platformy EU pro SoHO a pozadované
pro uplatiiovani ¢lankd 73 a 74 nafizeni (EU) 20241938, s ptihlédnutim k ¢ldnku 76 uvedeného nafizeni:

Druh osobnich ddaji Ucel zpracovéani Doba uchovavén{
Osobni tidaje identifikujici darovéani Pomoci identifikovat a vyhodnotit AZ 30 let po darovani
SoHO nebo dérce SOHO rizika spojend s konkrétnim

darovdnim nebo s konkrétnim
ddrcem SoHO

Osobni tidaje (identifika¢ni a zdravotni | Sledovat klinicky vysledek AZ 30 let od pouziti ptipravku ze
udaje) ucastnika klinického hodnoceni SoHO u ¢lovéka

3)  osobni tdaje identifikujici ¢leny a ndhradniky koordina¢niho vyboru pro SoHO:

Doba, po kterou budou
Druh osobnich ddaji Ugel zpracovani mforrr}ace vergne | Doba uchovavani
dostupné na platformé
EU pro SoHO

Jméno, ptijmeni, nizev Splnit povinnosti stanovené | Béhem obdobi, kdy se | Az 15 let ode dne, kdy se clen
instituce pavodu a prohldseni | v¢l. 68 odst. 3a¢l. 74 ¢len nebo nahradnik nebo nahradnik jiz netcastni
o zdjmech ¢lena a ndhradnika | odst. 3 pism. g) nafizen{ Gcastni ¢innosti koordina¢ntho vyboru pro
koordina¢niho vyboru pro (EU) 2024/1938 koordina¢niho vyboru | SoHO
SoHO pro SoHO
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