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kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2024/1938 taikymo taisyklés,
susijusios su ES ZGM platformos, skirtos keistis informacija apie i§ Zmogaus gautas medZiagas,
skirtas naudoti Zmogui, techninémis specifikacijomis

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama i 2024 m. birZelio 13 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2024/1938 d¢l i§ Zmogaus gauty
medziagy, skirty naudojimui Zmogui, kokybés ir saugos standarty, kuriuo panaikinamos direktyvos 2002/98/EB
ir 2004/23[EB ('), ypac i jo 74 straipsnio 4 dalies pirma pastraipa,

kadangi:

(1)  Reglamente (ES) 2024/1938 reikalaujama, kad Komisija sukurty, valdyty ir prizitiréty skaitmenine platforma, kuri
palengvinty veiksmingg ir efektyvy keitimasi informacija apie veikla, susijusia su i$ Zmogaus gautomis medziagomis
(toliau — ZGM), Sgjungoje (toliau — ES ZGM platforma);

(2)  Reglamente (ES) 20241938 numatyta tvarkyti asmens duomenis, jskaitant su sveikata susijusius duomenis, kuriais
keiciamasi per ES ZGM platforma, kai tai biitina visuomenés sveikatos labui ir siekiant padéti nustatyti, jvertinti ir
valdyti rizika, susijusig su konkrecia ZGM donoryste ar ZGM donoru, jskaitant donoro identifikavima, kuriam
suteikti pseudoniminiai duomenys, skubiy pranesimy atveju, taip pat tvarkyti atitinkamg informacija apie klinikiniy
rezultaty stebéseng, jskaitant pseudoniminius klinikinius duomenis, teikiamus siekiant gauti ZGM preparaty
leidimus;

3)  kadangi neskelbtinais asmens duomenimis, iskaitant duomenis apie sveikata, gali bati kei¢iamasi per ES ZGM
g 1 p 3 8 p
platforma, platforma turéty biiti saugus riboto keitimosi informacija ir duomenimis kanalas;

(4)  asmens duomenys ES ZGM platformoje turéty biiti saugomi ribotg laikotarpj. Kadangi kai kurios ligos gali turéti ilga
inkubacijos laikg ir po 25-30 mety gali sukelti simptomus (pvz., Kroicfeldo ir Jakobo liga), asmens duomenims,
susijusiems su ZGM sauga, kokybe ir veiksmingumu, biitina taikyti 30 mety saugojimo laikotarpj po donorystés
arba naudojimo Zmogui;

(5) siekiant uZtikrinti gerg ZGM prieziiiros veiklos ir ZGM veiklos administravimg ir pakankama skaidrumag, jgaliotyjy
subjekty asmens duomenys turéty biti saugomi ne ilgiau kaip penkerius metus nuo tos dienos, kai jie nebeveikia
kaip jgaliotieji subjektai;

(6)  sickiant uztikrinti gebéjima patikrinti, ar ZGM koordinavimo taryba veiké nepriklausomai ir nesaliskai, be kita ko,
skundy ar gin¢y atveju, ZGM koordinavimo tarybos nariy ir pakaitiniy nariy asmens duomenys turéty bati saugomi
ne ilgiau kaip 15 mety nuo tos dienos, kai narys arba pakaitinis narys nebedalyvauja ZGM koordinavimo tarybos
veikloje;

(7)  siekdama uztikrinti ES ZGM platformoje tvarkomy asmens duomeny sauga ir sauguma, Komisija turéty jdiegti ir
nuolat atnaujinti naujausias technines ir organizacines priemones, jskaitant prieigos prie duomeny kontrolg;

() OLL,2024/1938, 2024 7 17, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj.
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(8) siekiant sudaryti palankesnes salygas veiksmingai ir efektyviai keistis informacija apie su ZGM susijusig veiklg
Sajungoje per ES ZGM platforma, jos naudotojo sasaja turéty biiti teikiama angly kalba kaip visuotinai suprantama
7GM srities kalba. Su ZGM susijusios veiklos subjektai, ZGM kompetentingos institucijos, valstybés narés, ZGM
koordinavimo taryba ir Komisija turéty keistis bendro tarpvalstybinio intereso informacija per ES ZGM platformg ta
visuotinai suprantama kalba ZGM srityje;

(9)  kadangi Reglamentas (ES) 20241938 taikomas nuo 2027 m. rugpjicio 7 d., Sis aktas turéty biiti pradétas taikyti tg
pacig diena;

(10) vadovaujantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2018/1725 (%) 42 straipsnio 1 dalimi, buvo
konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu ir 2025 m. birZelio 3 d. jis pateiké nuomone,

(11) Siame reglamente nustatytos priemonés atitinka pagal Reglamento (ES) 20241938 79 straipsnio 1 dalj isteigto
komiteto nuomone,

PRIEME 3] REGLAMENTA;

1 straipsnis

Terminy apibréZtys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

1)  subjektas — fizinis asmuo, kuris po tapatumo nustatymo uzregistruoja su ZGM susijusios veiklos subjekta ES ZGM
platformoje;

2)  igaliotasis subjektas — fizinis asmuo, kuriam po tapatumo nustatymo buvo suteikta prieiga prie ES ZGM platformos,
kad jis galéty atlikti veiksmus pagal asmens profiliui priskirtas prieigos teises, ir kuris veikia valstybés narés, ZGM
nacionalinés institucijos, ZGM kompetentingos institucijos, ZGM koordinavimo tarybos, su ZGM susijusios veiklos
subjekto, Komisijos, Europos ligy prevencijos ir kontrolés centro (ECDC) arba Europos vaisty ir sveikatos priezitiros
kokybés direktorato (EDQM) vardu;

3)  vietos administratorius — jgaliotasis subjektas, turintis teise suteikti prieiga prie ES ZGM platformos kitiems tos pacios
valstybés narés subjektams ar jgaliotiesiems subjektams, ZGM nacionalinei institucijai, ZGM kompetentingai
institucijai arba su ZGM susijusios veiklos subjektui.

2 straipsnis

ES ZGM platformos bendrosios funkcijos

1.  Komisija prizidiri ir optimizuoja ES ZGM platforma Reglamento (ES) 20241938 73 straipsnyje nurodytoms
uzduotims vykdyti.

2. Subjektai ir jgaliotieji subjektai naudojasi platforma siekdami laikytis Reglamento (ES) 2024/1938 4 straipsnio
2 dalyje, 5 straipsnio 5 dalyje, 9 straipsnio 4 dalyje, 16 straipsnyje, 17 straipsnio 2, 5-7 dalyse, 19 straipsnio 1,
3 ir 10 dalyse, 21 straipsnio 4 ir 5 dalyse, 25 straipsnio 1, 2 ir 6 dalyse, 27 straipsnio 7 dalyje, 31-35 straipsniuose,
37 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio 2 ir 4 dalyse, 54 straipsnio 3 dalyje, 56 straipsnio 4 dalyje, 63 straipsnio 3 dalies e
punkte, 64 straipsnio 3 dalyje, 65 straipsnio 3 dalyje, 68 straipsnio 3 ir 4 dalyse, 69 straipsnio 1 dalyje,
71-74 straipsniuose, 76, 81, 82 ir 86 straipsniuose nustatyty reikalavimuy.

(*) 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/
2018/1725/0j).
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3 straipsnis

ES ZGM platformos prieiga, moduliai ir funkcijos
1.  ES ZGM platforma turi biiti priecinama specialioje interneto svetainéje.

2. ES ZGM platformoje pateikiami bent I priede igvardyti moduliai ir funkcijos.

4 straipsnis

Subjekty, jgaliotyjy subjekty ir vietos administratoriy prieiga
1.  Subjekty prieiga prie ES ZGM platformos kontroliuojama naudojant tapatumo nustatymo priemoneg.

Jgaliotyjy subjekty prieiga prie ES ZGM platformos kontroliuojama naudojant tapatumo nustatymo priemone ir leidimo
suteikimo priemong.

Tapatumo nustatymo priemone ir leidimy suteikimo priemone uZtikrinama, kad subjektai ir igaliotieji subjektai turéty
tinkamas prieigos prie ES ZGM platformos teises ir tinkamus leidimus atlikti veiksmus ES ZGM platformoje.

Atlikus tapatumo nustatyma, subjektams suteikiama prieiga prie ES ZGM platformos registracijos modulio su ZGM
susijusios veiklos subjektui registruoti.

2. Komisija yra atsakinga uz ES ZGM platformos vietos administratoriy prieigos teisiy suteikima, sustabdymga ar
atSaukimag.

3. Vietos administratoriai valdo subjekty ir jgaliotyjy subjekty prieigos prie ES ZGM platformos teises suteikdami,
sustabdydami arba atSaukdami tas prieigos teises.

4. Valstybés narés nustato tinkamg jy vardu veikianciy jgaliotyjy subjekty prieigos prie ES ZGM platformos lygj pagal
nacionaline teise.

5 straipsnis

Pladiajai visuomenei suteikiama prieiga

1.  Placioji visuomené turi turéti galimybe ES ZGM platformoje matyti viesai prieinamg informacija, nurodyta
71 straipsnio 5 dalies d punkte, 74 straipsnio 3 dalyje, ir, nedarant poveikio nacionalinés teisés aktams, ir, jei valstybé naré
taip nusprendzia, Reglamento (ES) 2024/1938 75 straipsnio 5 dalyje nurodytg informacija.

2. Norint susipazinti su 1 dalyje nurodyta vieSai prieinama informacija, nereikalaujama registracijos, tapatumo
nustatymo ar leidimo.

3. Placioji visuomen¢ turi turéti galimybe atlikti 1 dalyje nurodytos viesai prieinamos informacijos paieska.

6 straipsnis

Atsakomybé uz informacijos, kuria kei¢iamasi per ES ZGM platforma, registravima ir tikslumo tikrinima

1. Subjektai ir jgaliotieji subjektai uztikrina, kad j ES ZGM platformg jy jvesta informacija biity i$sami, tiksli ir atitikty
ZGM koordinavimo tarybos nustatytg formatg ir specifikacijas.

2. ZGM kompetentingos institucijos yra atsakingos uZ informacijos apie ZGM istaigas, kurioms suteiktas leidimas, ir
ZGM preparatus registravimg ir tikslumo tikrinimg. ZGM kompetentingos institucijos taip pat yra atsakingos uZ Sios
informacijos atnaujinima ir deréjima su jy nacionaliniu su ZGM susijusios veiklos subjekty registru, kai toks registras
sukuriamas uz ES ZGM platformos riby.
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3. Komisija uztikrina visy ES ZGM platformoje saugomy duomeny saugg ir sauguma, taikydama saugumo protokolus ir
junglumo taisykles, pateiktas tarptautiniy standarty jstaigy arba organizacijy nustatytuose nepatentuotuose atviruosiuose
standartuose.

7 straipsnis

Duomeny pateikimas

Duomenys laikomi pateiktais ES ZGM platformai ta dieng, kai duomenys sékmingai uzregistruojami ES ZGM platformoje.

8 straipsnis

Asmens duomeny apsauga

1.  Asmens duomenys, jskaitant sveikatos duomenis, prireikus pseudonimizuojami ir tvarkomi per ES ZGM platforma
siekiant laikytis Reglamento (ES) 2024/1938 76 straipsnio 1-5 dalyse nustatyty pareigy.

2. Tvarkytiny asmens duomeny kategorijos ir jy saugojimo laikotarpiai i§vardyti II priede. Komisija yra atsakinga uZ visy
ES ZGM platformoje surinkty asmens duomeny iStrynima pasibaigus saugojimo laikotarpiui.

3. Vietos administratorius yra atsakingas uZ igaliotyjy subjekty, uz kuriuos jis yra atsakingas, asmens duomeny
tvarkymg. Vietos administratorius bet kuriuo metu po jgaliotyjy subjekty asmens duomeny ikélimo i ES ZGM platforma
iStaiso arba iStrina asmens duomenis, kurie yra netiksliis arba nebeaktuals.

9 straipsnis

Asmens duomeny sauga ir saugumas

Komisija nustato ES ZGM platformoje tvarkomy asmens duomeny, jskaitant sveikatos duomenis, saugos ir saugumo
uztikrinimo priemones. Tokios priemonés apima neleistinos prieigos prie asmens duomeny, jy skaitymo, kopijavimo,
keitimo ar i§trynimo prevencijg ir uztikrina, kad jgaliotieji subjektai turéty prieiga tik prie duomeny, kuriems taikomas jy
prieigos leidimas, ir kad baty galima patikrinti ir nustatyti, kokie duomenys buvo sukurti, pakeisti ar itrinti, kuris
jgaliotasis subjektas ir kada buvo sukurtas, pakeistas ar istrintas.

10 straipsnis

Techniné ir administraciné parama

1.  Komisija jsteigia paramos grupe, kuri per specialig funkcing e. pasto dézute laiku teikia pagalba ES ZGM platformos
subjektams ir jgaliotiesiems subjektams.

2. Komisija subjektams ir jgaliotiesiems subjektams pateikia konkrecius vadovus ES ZGM platformoje.

11 straipsnis

Nenumatyty atvejy tvarka, taikoma uZzsitesus ES ZGM platformos gedimui arba neprieinamumui

1.  Komisija, bendradarbiaudama su ZGM nacionalinémis institucijomis, parengia i$samig nenumatyty atvejy tvarka,
kuri turi bati tatkoma uzZsitesus ES ZGM platformos ar bet kurio jos modulio ar funkcijy gedimui arba neprieinamumui dél
nuo Komisijos nepriklausanciy priezasciy.

2. I8samiame nenumatytais atvejais taikytinos tvarkos aprase nurodomos procediiros, kuriy reikia laikytis siekiant
kitomis tinkamomis elektroninémis priemonémis uztikrinti reguliavimo procesy, kuriuos vykdyti padeda ES ZGM
platforma, testinuma.
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12 straipsnis
Informaciniy technologijy saugumas

1. Jei Komisija jtaria, kad kilo informaciniy technologijy (IT) saugumo incidentas, IT saugumo rizika arba IT saugumo
grésmé, kuri, jos nuomone, gali biiti Zalinga ES ZGM platformai, jos duomenims arba jos duomeny konfidencialumui,
Komisija gali sustabdyti visa prieiga prie ES ZGM platformos ir informuoti ZGM nacionalines institucijas.
2. Bet kuris subjektas ar jgaliotasis subjektas, suzinojgs apie IT saugumo incidenta, grésme IT saugumui arba IT saugumo
rizikg arba juos jtariantis, nedelsdamas apie tai pranesa Komisijai ir ZGM nacionalinei institucijai.

13 straipsnis

Kalbos reikalavimai

1.  ESZGM platformos naudotojo s3saja pateikiama angly kalba.
2. Valstybés narés, ZGM kompetentingos institucijos, ZGM koordinavimo taryba, Komisija ir su ZGM susijusios veiklos
subjektai visai informacijai, duomenims ir dokumentams, kuriais keiciamasi per ES ZGM platforma, kai tinkama, vartoja
angly kalba kaip visuotinai suprantamg kalbg ZGM srityje.

14 straipsnis

Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja dvidesimta diena po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Jis taikomas nuo 2027 m. rugpjicio 7 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. liepos 18 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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I PRIEDAS

MODULIAI IR FUNKCIJOS

ES ZGM platformoje pateikiami bent sie moduliai ir funkcijos:

1)

su ZGM susijusios veiklos subjekty registracijos ir ZGM jstaigy veiklos leidimo modulis, kuriuo sudaromos salygos:

a)

subjektams sistemoje registruoti savo su ZGM susijusios veiklos subjektg, jskaitant ypatingos svarbos su ZGM
susijusios veiklos subjekta;

patvirtinti registracijos gavimg, kurj gali automatigkai sukurti ES ZGM platforma;

7ZGM kompetentingoms institucijoms atlikti registracijos patikrinima, prasyti pateikti papildomos informacijos
ir atsakyti j §j prasyma;

registracijai atmesti, pakeisti arba patvirtinti ir paskelbti, kai rezultatas automatiskai per ES ZGM platforma
perduodamas su ZGM susijusios veiklos subjekta uZregistravusiam subjektui, jskaitant ypatingos svarbos su
ZGM susijusios veiklos subjekta;

subjektams ir jgaliotiesiems subjektams teikti paraiskg dél ZGM istaigos leidimo suteikimo, jskaitant ZGM
importuojancia jstaiga;

patvirtinti paraiskos suteikti leidima gavima, kai patvirtinima gali automatiskai sukurti ES ZGM platforma;
7ZGM kompetentingai institucijai patikrinti ZGM jstaigos leidima;

leidimui atmesti, pakeisti arba patvirtinti ir paskelbti, kai rezultatas automatiskai per ES ZGM platforma
perduodamas subjektui arba jgaliotajam subjektui, kuris kreipési dél ZGM jstaigos veiklos leidimo suteikimo,
iskaitant importuojancios ZGM istaigos leidima;

teikti, gauti, saugoti, administruoti, tvarkyti, keistis, analizuoti, sekti ir iStrinti duomenis apie (ypatingos
svarbos) su ZGM susijusios veiklos subjektus ir ZGM istaigas, jskaitant ZGM importuojancias jstaigas;

ZGM kompetentingoms institucijoms importuoti masinius duomenis apie patikrintus su ZGM susijusios
veiklos subjektus; jskaitant ypatingos svarbos su ZGM susijusios veiklos subjektus ir ZGM istaigas, jskaitant
ZGM importuojancias jstaigas;

leidziamy naudoti ZGM preparaty kompendiumo ir patvirtinty ZGM preparaty klinikiniy tyrimy kompendiumo
modulis, kuriuo sudaromos sglygos:

ZGM kompetentingoms institucijoms valdyti informacija, susijusia su ZGM preparaty leidimais;
7ZGM kompetentingoms institucijoms priskirti preparaty leidimus su ZGM susijusios veiklos subjektams;
turéti prieiga prie informacijos apie patvirtintus ZGM klinikinius tyrimus, kuri pateikiama ES ZGM platformai;

teikti, gauti, saugoti, administruoti, tvarkyti, keistis, analizuoti, sekti ir iStrinti duomenis apie ZGM preparaty
leidimus;

7GM koordinavimo tarybos nariy modulis ir konsultacijy kompendiumas, kuriuo:

a)

pateikiamas ZGM koordinavimo tarybos nariy ir pakaitiniy nariy, jy kilmés institucijos ir interesy deklaracijy
sgrasas;

pateikiamas konsultacijy dél cheminiy medziagy, produkty ar veiklos reglamentavimo statuso kompendiumas;

sudaromos sglygos ZGM koordinavimo tarybos nariams keistis duomenimis;
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4)  budrumo prane$imy ir skubiy pranesimy modulis, kuriuo sudaromos sglygos:

a)  ZGM nacionalinei institucijai arba ZGM kompetentingai institucijai susisiekti su kitomis ZGM nacionalinémis
institucijomis ir ZGM kompetentingomis institucijomis, taip pat su Europos ligy prevencijos ir kontrolés
centru (ECDC), jei su ZGM susij¢ skubiis pranesimai susije su uzkrec¢iamosiomis ligomis;

b)  ZGM nacionalinéms institucijoms ES ZGM platformai pateikti meting pranesimy apie patvirtintas sunkias
nepageidaujamas reakcijas arba sunkius nepageidaujamus reiskinius ir susijusiy tyrimy ataskaity santrauka;

5)  veiklos duomeny modulis, kuriuo sudaromos sglygos:
a)  teikti informacij apie tiekimo srautus, ispéti apie ypatingos svarbos ZGM tiekimg ir stygiy;

b)  ZGM kompetentingai institucijai ir (arba) jos su ZGM susijusios veiklos subjektams perduoti veiklos duomenis
ES ZGM platformai;

¢)  ZGM kompetentingai institucijai patikrinti su ZGM susijusios veiklos subjekty pateiktus duomenis ir prireikus
reikalauti pataisymy;

d)  kaupti su ZGM susijusios veiklos subjekty toje pacioje valstybéje naréje pateiktus veiklos duomenis ir parengti
meting apibendrintg su ZGM susijusios veiklos ataskaitg;

e)  ZGM kompetentingai institucijai perduoti Komisijai veiklos duomenis, be kita ko, gautus i§ registry masiniu
importu;

fy  ZGM nacionalinei institucijai perduoti kitoms ZGM nacionalinéms institucijoms informacija apie tiekimo
srautus, stebéti stygiy ir teikti jspéjimus apie tiekima;

6)  standarty jgyvendinimo gairiy modulis, kuriuo sudaromos salygos:

a)  ZGM kompetentingoms institucijoms saugoti technines standarty jgyvendinimo gaires;

b)  skelbti bendrasias gaires arba daryti nuoroda i jas;

¢)  ZGM nacionalinéms institucijoms skelbti arba daryti nuorodas j konkrecias valstybiy nariy priemones;
7)  bendradarbiavimo modulis, kuris:

a)  sudaro salygas valstybéms naréms, ZGM nacionalinéms institucijoms, ZGM kompetentingoms institucijoms,
Komisijai, ZGM koordinavimo tarybai ir su ZGM susijusios veiklos subjektams keistis duomenimis saugiais
ry$iy kanalais, skirtais ribotam keitimuisi informacija ir duomenimis, visy pirma:

—_

) tarp valstybiy nariy ZGM nacionaliniy institucijy;

2)  tarp dviejy ZGM kompetentingy institucijy valstybéje nar¢je arba tarp ZGM kompetentingos institucijos
ir jos ZGM nacionalinés institucijos;

3)  tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir Komisijos, visy pirma, kiek tai susije veiklos duomenimis apie su
ZGM susijusios veiklos subjekty veikla, pranesimy santraukomis ir tyrimy pranesimais apie patvirtinta
sunkia nepageidaujama reakcija ar sunky nepageidaujama reiskini, skubiais pranesimais dél ZGM ir dél
7GM tiekimo;

4)  tarp ZGM nacionalinés institucijos ir ZGM koordinavimo tarybos;

5)  tarp ZGM nacionaliniy institucijy ir ECDC, kai taikytina, kiek tai susij¢ su skubiais pranesimais dél ZGM,
susijusiais su uzkre¢iamosiomis ligomis;

6) tarp su ZGM susijusios veiklos subjekty ir jy atitinkamy ZGM kompetentingy institucijy, kai ZGM
kompetentingos institucijos nusprendzia tokiems mainams naudoti ES ZGM platforma;
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leidybos modulis, kurj sudaro:

a)

duomeny ir dokumenty saugyklos komponentas, kuriuo tvarkomi visi | ES ZGM platformg jvedami duomenys
ir dokumentai ir kuris turi tokias funkcijas kaip duomeny jraymas su versijomis, automatinis jvesties duomeny
patvirtinimas prie§ registravimg ir duomeny istorijos funkcija, skirta audito sekai ir jgaliotyjy subjekty
pakeitimy atsekamumui;

riboto naudojimo interneto svetainé, kurioje, naudojant duomeny skelbimo, duomeny paieskos, rodymo ir
eksportavimo bei duomeny analizés funkcijas, jgaliotiesiems subjektams pateikiama informacija ir suteikiama
galimybé susipazinti su informacija atsizvelgiant j jiems suteiktas prieigos teises;

viesa interneto svetainé, kurioje placioji visuomené gali perzitiréti, ieskoti ir parsisiysti visus viesai prieinamus
duomenis ir dokumentus, nurodytus Reglamento (ES) 20241938 74 straipsnio 3 dalyje.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/1467oj
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TVARKYTINY ASMENS DUOMENUY KATEGORIJOS IR JU SAUGOJIMO LAIKOTARPIAI

ES ZGM platformoje tvarkomi $iy kategorijy asmens duomenys:

1)

asmens duomenys, pagal kuriuos identifikuojami jgaliotieji subjektai ir uz su ZGM susijusios veiklos subjektus

atsakingi asmenys:

Asmens duomeny riisis

Duomeny tvarkymo tikslas

Saugojimo laikotarpis

Igaliotojo subjekto vardas, pavarde,
narysté, e. pasto adresas ir raidinis
skaitmeninis prisijungimo kodas

Suteikti saugia prieigg prie ribotos ES
ZGM platformos dalies ir uztikrinti
visy ES ZGM platformoje padaryty
pakeitimy atsekamuma

Iki 5 mety po to, kai jgaliotasis
subjektas prarado ES ZGM platformos
igaliotojo subjekto jgaliojimus

Veiklos registracijos Zurnalas

Uztikrinti visy ES ZGM platformoje
padaryty pakeitimy atsekamuma.

Iki 5 mety po to, kai jgaliotasis
subjektas prarado ES ZGM platformos
jgaliotojo subjekto jgaliojimus

Uz su ZGM susijusios veiklos subjekta
atsakingo asmens vardas, pavardé ir e.
pasto adresas

Vykdyti Reglamento (ES) 2024/1938
35 straipsnio 3 dalies b punkte
nustatytas pareigas

Kol uz su ZGM susijusios veiklos
subjekta atsakingas asmuo atsako uz
su ZGM susijusios veiklos subjekta

asmens duomenys, jskaitant sveikatos duomenis, kuriais keiciamasi per ES ZGM platformg ir kuriy reikia taikant

Reglamento (ES) 20241938 73 ir 74 straipsnius ir atsiZvelgiant i jo 76 straipsni:

Asmens duomeny risis

Duomeny tvarkymo tikslas

Saugojimo laikotarpis

Asmens duomenys, pagal kuriuos
identifikuojama ZGM donorysté arba
ZGM donoras

Siekiant padéti nustatyti ir jvertinti
su konkrecia ZGM donoryste ar
ZGM donoru susijusia rizikg

Iki 30 mety po donorystés

Klinikinio jvertinimo dalyvio asmens
duomenys (identifikavimo ir sveikatos
duomenys)

Stebéti klinikinius rezultatus

Iki 30 mety nuo ZGM preparato
naudojimo Zmogui

asmens duomenys, pagal kuriuos identifikuojami ZGM koordinavimo tarybos nariai ir pakaitiniai nariai:

Asmens duomeny riisis

Duomeny tvarkymo tikslas

Laikotarpis, per kurj
informacija bus viesai
paskelbta ES ZGM
platformoje

Saugojimo laikotarpis

ZGM koordinavimo tarybos
nario ir pakaitinio nario
vardas, pavardé, kilmés
jstaigos pavadinimas ir
interesy deklaracija

Vykdyti Reglamento (ES)
2024/1938 68 straipsnio

3 dalyje ir 74 straipsnio

3 dalies g punkte nustatytas
pareigas

veikloje

Laikotarpiu, per kurj
narys arba pakaitinis
narys dalyvauja ZGM
koordinavimo tarybos

Iki 15 mety nuo dienos, nuo
kurios narys arba pakaitinis
narys nebedalyvauja ZGM
koordinavimo tarybos veikloje

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