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IZVEDBENA UREDBA KOMISIJE (EU) 2025/1467
z dne 18. julija 2025

o dologitvi pravil za uporabo Uredbe (EU) 2024/1938 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi
s tehni¢nimi specifikacijami za platformo EU za SCI za izmenjavo informacij o snoveh ¢loveskega
izvora, namenjenih za uporabo na ljudeh

(Besedilo velja za EGP)

EVROPSKA KOMISIJA JE -
ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije,

ob upostevanju Uredbe (EU) 2024/1938 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 13. junija 2024 o standardih kakovosti in
varnosti za snovi Cloveskega izvora, namenjene za uporabo na ljudeh, ter o razveljavitvi direktiv 2002/98/ES
in 2004/23/ES () ter zlasti ¢lena 74(4), prvi pododstavek, Uredbe

ob upostevanju naslednjega:

(1)  Uredba (EU) 2024/1938 od Komisije zahteva, da vzpostavi, upravlja in vzdrzuje digitalno platformo za omogocanje
ucinkovite in uspesne izmenjave informacij o dejavnostih v zvezi s snovmi ¢loveskega izvora (v nadaljnjem besedilu:
SCI) v Uniji (v nadaljnjem besedilu: platforma EU za SCI).

(2)  Uredba (EU) 2024/1938 doloca, da se osebni podatki, vklju¢no z zdravstvenimi podatki, ki se izmenjujejo prek
platforme EU za SCI, po potrebi obdelujejo v interesu javnega zdravja in za namene laZjega prepoznavanja,
ocenjevanja in obvladovanja tveganj, povezanih z dolocenim darovanjem SCI ali darovalcem SCI, vklju¢no
z identifikacijo psevdonimiziranega darovalca v primeru hitrih obvestil, ter za obdelavo ustreznih informacij
o spremljanju klini¢nega izida, vklju¢no s psevdonimiziranimi klini¢nimi podatki, predloZenimi v podporo
odobritvam pripravkov iz SCL.

(3)  Ker se lahko ob¢utljivi osebni podatki, vkljuéno s podatki o zdravju, izmenjujejo prek platforme EU za SCI, bi morala
platforma zagotavljati varen kanal za omejeno izmenjavo informacij in podatkov.

(4)  Osebne podatke bi bilo treba na platformi EU za SCI hraniti omejeno obdobje. Ker imajo lahko nekatere bolezni
dolgo inkubacijsko dobo in lahko povzrocijo simptome po 25 do 30 letih (npr. Creutzfeldt-Jakobova bolezen), je
treba za osebne podatke, povezane z varnostjo, kakovostjo in ucinkovitostjo SCI, uporabiti 30-letno obdobje
hrambe po darovanju ali uporabi na ljudeh.

(5)  Zazagotovitev dobrega upravljanja in zadostne preglednosti dejavnosti nadzora nad SCI in dejavnosti v zvezi s SCI bi
bilo treba osebne podatke pooblaséenih akterjev hraniti najve¢ pet let od datuma, ko ne delujejo ve¢ kot pooblasceni
akterji.

(6)  Da bi se zagotovila moznost preverjanja, ali je koordinacijski odbor za SCI deloval neodvisno in nepristransko, tudi
v primeru pritozb ali sporov, bi bilo treba osebne podatke ¢lanov in nadomestnih ¢lanov koordinacijskega odbora za
SCI hraniti najve¢ 15 let od datuma, ko ¢lan ali nadomestni ¢lan ne sodeluje ve¢ v koordinacijskem odboru za SCI.

(7)  Za zagotovitev varnosti in zai¢ite osebnih podatkov, ki se obdelujejo prek platforme EU za SCI, bi morala Komisija
uvesti in posodabljati najsodobnejse tehni¢ne in organizacijske ukrepe, vklju¢no z nadzorom dostopa do podatkov.

() ULL, 2024/1938, 17.7.2024, ELL: http://data.curopa.eu/eli/reg/2024/1938/0j.
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(8) Za omogocanje ucinkovite in uspesne izmenjave informacij o dejavnostih v zvezi s SCI v Uniji prek platforme EU za
SCI bi moral biti njen uporabniski vmesnik na voljo v angles¢ini kot splogno razumljivem jeziku na podrogju SCIL.
Subjekti za SCI, pristojni organi za SCI, drzave ¢lanice, koordinacijski odbor za SCI in Komisija bi si morali prek
platforme EU za SCI informacije v ¢ezmejnem interesu izmenjevati v tem splono razumljivem jeziku na
podro¢ju SCL

(9)  Ker se Uredba (EU) 20241938 uporablja od 7. avgusta 2027, bi se moral ta akt zaceti uporabljati na isti datum.

(10) V skladu s ¢lenom 42(1) Uredbe (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta (?) je bilo opravljeno posvetovanje
z Evropskim nadzornikom za varstvo podatkov, ki je mnenje podal 3. junija 2025.

(11) Ukrepi iz te uredbe so v skladu z mnenjem odbora, ustanovljenega v skladu s ¢lenom 79(1) Uredbe (EU) 2024/1938 -

SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:

Clen 1

Opredelitev pojmov

V tej uredbi se uporabljajo naslednje opredelitve pojmov:
(1) ,akter* pomeni fizi¢no osebo, ki po avtentikaciji registrira subjekt za SCI na platformi EU za SCI;

(2) ,pooblasceni akter* pomeni fizi¢no osebo, ki ji je bil po avtentikaciji odobren dostop do platforme EU za SCI za
izvajanje dejanj v skladu s pravicami dostopa, dodeljenimi njenemu profilu, in ki deluje v imenu drzave ¢lanice,
nacionalnega organa za SCI, pristojnega organa za SCI, koordinacijskega odbora za SCI, subjekta za SCI, Komisije,
Evropskega centra za preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC) ali Evropskega direktorata za kakovost zdravil
in zdravstvenega varstva (EDQM);

(3)  .lokalni skrbnik” pomeni pooblascenega akterja, ki ima pravico, da drugim akterjem ali pooblas¢enim akterjem v isti
drzavi ¢lanici, nacionalnem organu za SCI, pristojnem organu za SCI ali subjektu za SCI odobri dostop do platforme
EU za SCI.

Clen 2

Vzdrzevanje in uporaba platforme EU za SCI
1. Komisija vzdrzuje in optimizira platformo EU za SCI za izvajanje nalog iz ¢lena 73 Uredbe (EU) 2024/1938.

2. Akterp in pooblasceni akterji platformo uporabljajo za izpolnjevanje zahtev iz ¢lenov 4( ), 5(5), 9(4), 16, 17(2), (5)
do (7). 19(1), (3 in (10), 21(4) in (5), 25(1), (2) in (6), 27(7), 31 do 35, 37(2), 41(2) in (4), 54(3), 56(4), 63(3), tocka (¢},
64(3), 65(3), 68(3) in (4), 69(1), 71 do 74, 76, 81, 82 in 86 Uredbe (EU) 2024/1938.

() Uredba (EU) 2018/1725 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 23. oktobra 2018 o varstvu posameznikov pri obdelavi osebnih
podatkov v institucijah, organih, uradih in agencijah Unije in o prostem pretoku takih podatkov ter o razveljavitvi Uredbe (ES)
§t. 45/2001 in Sklepa §t. 1247/2002/ES (UL L 295, 21.11.2018, str. 39, ELL http:|/data.europa.eu/elijreg/2018/1725/0j).
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Clen 3

Dostopnost, moduli in funkcionalnosti platforme EU za SCI
1.  Platforma EU za SCI je dostopna prek posebnega spletnega mesta.

2. Na platformi EU za SCI so na voljo vsaj moduli in funkcionalnosti iz Priloge 1.

Clen 4
Dostop akterjev, pooblas¢enih akterjev in lokalnih skrbnikov
1. Dostop akterjev do platforme EU za SCI se nadzoruje z orodjem za avtentikacijo.
Dostop pooblas¢enih akterjev do platforme EU za SCI se nadzoruje z orodjem za avtentikacijo in orodjem za odobritev.

Orodje za avtentikacijo in orodje za odobritev zagotavljata, da imajo akterji in pooblasceni akterji ustrezne pravice dostopa
do platforme EU za SCI in ustrezna dovoljenja za izvajanje dejanj na platformi EU za SCL

Po avtentikaciji imajo akterji dostop do modula za registracijo na platformi EU za SCI za registracijo subjekta za SCIL.

2. Komisija je odgovorna za podelitev, zacasni odvzem ali preklic pravic dostopa lokalnih skrbnikov do platforme EU
za SCL

3. Lokalni skrbniki upravljajo pravice dostopa akterjev in pooblas¢enih akterjev do platforme EU za SCI s podelitvijo,
zaCasnim odvzemom ali preklicem teh pravic dostopa.

4. Drzave ¢lanice dolocijo ustrezno raven dostopa pooblascenih akterjev, ki delujejo v njihovem imenu, do platforme

EU za SCI v skladu z nacionalnim pravom.

Clen 5

Dostop splosne javnosti

1. Splosna javnost si lahko na platformi EU za SCI ogleda javno dostopne informacije iz ¢lena 71(5), tocka (d),
¢lena 74(3) in brez poseganja v nacionalno zakonodajo ter ¢e tako odlo¢i drzava ¢lanica, tudi informacije iz ¢lena 75(5)
Uredbe (EU) 2024/1938.

2. Zadostop do javno dostopnih informacij iz odstavka 1 se ne zahteva registracija, avtentikacija niti odobritev.

3. Splosna javnost lahko i§¢e po javno dostopnih informacijah iz odstavka 1.

Clen 6

Odgovornosti za evidentiranje in preverjanje to¢nosti informacij, izmenjanih prek platforme EU za SCI

1. Akterji in pooblasceni akterji zagotovijo, da so informacije, ki jih vnesejo na platformo EU za SCI, popolne in tocne
ter v ustreznem formatu in v skladu s specifikacijami, kot jih dolo¢i koordinacijski odbor za SCIL

2. Pristojni organi za SCI so odgovorni za evidentiranje in preverjanje tocnosti informacij o odobrenih ustanovah za SCI
in pripravkih iz SCI. Pristojni organi za SCI so odgovorni tudi za posodabljanje teh informacij in njihovo usklajenost
z nacionalnim registrom subjektov za SCI, kadar je tak register vzpostavljen zunaj platforme EU za SCL
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3. Komisija zagotovi varnost in zaicito vseh podatkov, shranjenih na platformi EU za SCI, z uporabo varnostnih
protokolov in pravil o povezljivosti iz nelastniskih odprtih standardov, ki jih dolo¢ijo mednarodni organi ali organizacije
za standardizacijo.

Clen 7

Predlozitev podatkov

Steje se, da so podatki predlozeni na platformo EU za SCI na datum uspesne registracije na platformi EU za SCI.

Clen 8

Varstvo osebnih podatkov

1. Osebni podatki, vklju¢no z zdravstvenimi podatki, ki se po potrebi psevdonimizirajo, se obdelujejo prek platforme
EU za SCI za namene izpolnjevanja obveznosti iz ¢lena 76(1) do (5) Uredbe (EU) 2024/1938.

2. Kategorije osebnih podatkov, ki se obdelujejo, in obdobja njihove hrambe so navedeni v Prilogi II. Komisija je po
izteku obdobja hrambe odgovorna za izbris vseh osebnih podatkov, zbranih na platformi EU za SCL.

3. Lokalni skrbnik je odgovoren za upravljanje osebnih podatkov pooblas¢enih akterjev, za katere je odgovoren. Lokalni
skrbnik kadar koli po nalaganju osebnih podatkov pooblas¢enih akterjev na platformo EU za SCI popravi ali izbrise
netocne ali neposodobljene osebne podatke.

Clen 9

Varnost in zas¢ita osebnih podatkov

Komisija sprejme ukrepe za zagotovitev varnosti in zascite osebnih podatkov, vklju¢no z zdravstvenimi podatki, ki se
obdelujejo prek platforme EU za SCI. Taki ukrepi vkljuCujejo preprecevanje nepooblas¢enega dostopa do osebnih
podatkov in njihovega branja, kopiranja, spreminjanja ali brisanja ter zagotavljajo, da imajo pooblasceni akterji dostop le
do podatkov, ki jih zajema njihovo pooblastilo za dostop, ter da je mogoce preveriti in ugotoviti, katere podatke je
v katerem trenutku ustvaril, spremenil ali izbrisal kateri pooblas¢eni akter.

Clen 10

Tehni¢na in upravna podpora

1. Komisija ustanovi podporno skupino za zagotavljanje pravocasne pomod¢i akterjem in pooblas¢enim akterjem na
platformi EU za SCI, ki je dosegljiva prek namenskega postnega predala.

2. Komisija da akterjem in pooblag¢enim akterjem na platformi EU za SCI na voljo posebne priro¢nike.

Clen 11

Ukrepi ob nepredvidenih dogodkih v primeru dolgotrajne okvare ali nedostopnosti platforme EU za SCI

1. Komisija v sodelovanju z nacionalnimi organi za SCI pripravi podrobne ukrepe ob nepredvidenih dogodkih, ki se
uporabljajo v primerih dolgotrajne okvare ali nedostopnosti platforme EU za SCI ali katerega od njenih modulov ali
funkcionalnosti iz razlogov, na katere Komisija nima vpliva.

2. Vpodrobnih ukrepih ob nepredvidenih dogodkih so opisani postopki, ki jih je treba upostevati, da bi se z ustreznimi
alternativnimi elektronskimi sredstvi zagotovilo neprekinjeno izvajanje regulativnih postopkov, ki jih podpira platforma EU
za SCL
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Clen 12
Varnost informacijske tehnologije

1. Kadar Komisija sumi, da je priSlo do varnostnega incidenta na podrocju informacijske tehnologije (IT), tveganja za
varnost IT ali groZnje za varnost IT, za katere meni, da so potencialno Skodljivi za platformo EU za SCI, njene podatke ali
zaupnost njenih podatkov, lahko zacasno onemogoci vsak dostop do platforme EU za SCI in o tem obvesti nacionalne
organe za SCL
2. Vsak akter ali pooblasceni akter, ki ugotovi ali sumi, da gre za varnostni incident na podro¢ju IT, tveganje za varnost
IT ali groznjo za varnost IT, o tem nemudoma obvesti Komisijo in nacionalni organ za SCI.

Clen 13

Jezikovne zahteve

1. Uporabniski vmesnik platforme EU za SCI je v angles¢ini.
2. Drzave clanice, pristojni organi za SCI, koordinacijski odbor za SCI, Komisija in subjekti za SCI po potrebi
uporabljajo anglescino kot splosno razumljiv jezik na podro¢ju SCI za vse informacije, podatke in dokumente, ki se
izmenjujejo prek platforme EU za SCIL.

Clen 14

Zacetek veljavnosti in uporaba

Ta uredba zacne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Uporablja se od 7. avgusta 2027.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 18. julija 2025

Za Komisijo
predsednica
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOGA T

MODULI IN FUNKCIONALNOSTI

Na platformi EU za SCI so na voljo vsaj naslednji moduli in funkcionalnosti:

1. modul za registracijo subjektov za SCI in odobritev ustanov za SCI, ki:
(@)  akterjem omogoca, da v sistemu registrirajo svoj subjekt za SCI, vklju¢no s subjektom za kriti¢ne SCI;
(b) omogoca potrdilo o prejemu registracije, ki ga lahko platforma EU za SCI samodejno ustvari;

(c)  pristojnim organom za SCI omogoca, da preverijo registracijo, zahtevajo dodatne informacije in odgovorijo na
zahtevo;

(d) omogoca zavrnitev, spremembo ali potrditev in objavo registracije, pri emer se rezultat prek platforme EU za
SCI samodejno sporo¢i akterju, ki je registriral subjekt za SCI, vklju¢no s subjektom za kriticne SCI;

(e) akterjem in pooblaicenim akterjem omogoca, da zaprosijo za odobritev kot ustanove za SCI, vkljuéno
z ustanovo uvoznico za SCI;

()  omogoca potrdilo o prejemu vloge za odobritev, ki ga lahko platforma EU za SCI samodejno ustvari;
(g)  pristojnemu organu za SCI omogoca, da preveri odobritev ustanove za SCT;

(h) omogoca zavrnitev, spremembo ali potrditev in objavo odobritve, pri ¢emer se rezultat prek platforme EU za
SCI samodejno sporoci akterju ali pooblas¢enemu akterju, ki je vlozil vlogo za odobritev ustanove za SCI,
vklju¢no za odobritev ustanove uvoznice za SCI;

()  omogoca predloZitev, pridobivanje, shranjevanje, upravljanje, obdelavo, izmenjavo, analizo, sledenje in brisanje
podatkov o subjektih za (kriti¢ne) SCI in ustanovah za SCI, vklju¢no z ustanovami uvoznicami za SCI

()  pristojnim organom za SCI omogoca, da mnoZi¢no uvozijo podatke o preverjenih subjektih za SCI, vklju¢no
s subjekti za kriti¢ne SCI, in o ustanovah za SCI, vklju¢no z ustanovami uvoznicami za SCI;

2. modul za kompendij odobrenih pripravkov iz SCI in kompendij odobrenih klini¢nih $tudij o pripravkih iz SCI, ki:
(@)  pristojnim organom za SCI omogoca, da upravljajo informacije v zvezi z odobritvijo pripravkov iz SCI;
(b)  pristojnim organom za SCI omogoca, da dodelijo odobritve pripravkov subjektom za SCI;
() omogoca dostop do informacij o odobrenih klini¢nih $tudijah SCI, ki so predlozene na platformo EU za SCI;

(d)  omogoca predloZitev, pridobivanje, shranjevanje, upravljanje, obdelavo, izmenjavo, analizo, sledenje in brisanje
podatkov o odobritvah pripravkov iz SCI;

3. modul o ¢lanstvu v koordinacijskem odboru za SCI in kompendiju mnenj, ki:

(@)  vkljutuje seznam ¢lanov in nadomestnih ¢lanov koordinacijskega odbora za SCI, njihovo institucijo izvora ter
izjavo o interesih;

(b)  vkljucuje kompendij mnenj o regulativnem statusu snovi, izdelkov ali dejavnosti;

()  omogoca izmenjavo podatkov med ¢lani koordinacijskega odbora za SCI;
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modul za porocanje o vigilanci in hitrih obvestilih, ki:

()  nacionalnemu organu za SCI ali pristojnemu organu za SCI omogoca komunikacijo z drugimi nacionalnimi
organi za SCI in pristojnimi organi za SCI ter Evropskim centrom za preprecevanje in obvladovanje bolezni
(ECDQ) v primeru hitrih obvestil o SCI glede nalezljivih bolezni;

(b) nacionalnim organom za SCI omogoca, da na platformi EU za SCI predlozijo letni povzetek obvestil
o potrjenih resnih neZelenih reakcijah ali resnih nezelenih dogodkih in s tem povezanih poro¢il o preiskavah;

modul za podatke o dejavnostih, ki:

(@) omogoca zagotavljanje informacij o tokovih oskrbe, opozorilih o oskrbi v zvezi s kriticnimi SCI in
o pomanjkanju;

(b)  pristojnemu organu za SCI in/ali njegovim subjektom za SCI omogoca, da sporocajo podatke o dejavnostih na
platformo EU za SCI;

(c)  pristojnemu organu za SCI omogoca, da preveri podatke, ki jih predlozijo subjekti za SCI, in po potrebi zahteva
popravke;

(d omogoca zbiranje podatkov o dejavnostih, ki jih sporocijo subjekti za SCI znotraj iste drzave ¢lanice, in
pripravo letnega zbirnega porocila o dejavnostih v zvezi s SCI;

(e)  pristojnemu organu za SCI omogoca, da Komisiji sporoca podatke o dejavnostih, tudi iz registrov prek
mnoZzicnega uvoza;

() nacionalnemu organu za SCI omogoca, da komunicira z drugimi nacionalnimi organi za SCI o tokovih oskrbe,
spremlja pomanjkanja in objavi opozorila o oskrbi;

modul o smernicah za izvajanje standardov, ki:

(@)  pristojnim organom za SCI omogoca, da shranijo tehni¢ne smernice za izvajanje standardov;

(b) omogoca objavo splosnih smernic ali sklicevanje nanje;

()  nacionalnim organom za SCI omogoca, da objavijo posebne ukrepe drzave ¢lanice ali se sklicujejo nanje;
modul za sodelovanje, ki:

(@) omogoca izmenjavo podatkov med drzavami ¢lanicami, nacionalnimi organi za SCI, pristojnimi organi za SCI,
Komisijo, koordinacijskim odborom za SCI in subjekti za SCI prek varnih komunikacijskih kanalov za omejeno
izmenjavo informacij in podatkov, zlasti med:

(1)  nacionalnimi organi drzav ¢lanic za SCI;

(2)  dvema pristojnima organoma za SCI znotraj iste drzave ¢lanice ali med pristojnim organom za SCI in
njegovim nacionalnim organom za SCI;

(3) nacionalnimi organi za SCI in Komisijo, zlasti v zvezi s podatki o dejavnosti v zvezi s SCI subjektov za
SCI, povzetki obvestil in porocil o preiskavah potrjenih resnih nezelenih reakcij ali resnih nezelenih
dogodkov, hitrimi obvestili o SCI in opozorili o oskrbi s SCI;

(4) nacionalnimi organi za SCI in koordinacijskim odborom za SCT;

(5) nacionalnimi organi za SCI in ECDC v zvezi s hitrimi obvestili o SCI glede nalezljivih bolezni, kadar je to
ustrezno;

(6)  subjekti za SCI in njihovimi pristojnimi organi za SCI, kadar se ti odlocijo za uporabo platforme EU za
SCI za take izmenjave;
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modul za objave, ki ga sestavljajo:

(@)

komponenta odlozi$¢a podatkov in dokumentov, ki upravlja vse podatke in dokumente, naloZene na platformo
EU za SCI, ter vkljucuje funkcionalnosti, kot so evidentiranje podatkov z upravljanjem razlicic, samodejno
potrjevanje vhodnih podatkov pred evidentiranjem ter funkcijo zgodovine podatkov za revizijske sledi in
sledljivost sprememb, ki jih vnaSajo pooblasceni akterji;

omejeno spletno mesto, na katerem so pooblas¢enim akterjem na podlagi objavljanja, iskanja, ogleda in izvoza
podatkov ter podatkovne analitike predstavljene informacije ter na katerem so informacije na voljo v skladu
z njihovimi pravicami dostopa;

javno spletno mesto, ki 3irsi javnosti omogoca ogled, iskanje in prenos vseh javno dostopnih podatkov in
dokumentov iz ¢lena 74(3) Uredbe (EU) 2024/1938.
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PRILOGA II

KATEGORIJE OSEBNIH PODATKOV, KI SE OBDELUJE]JO, IN OBDOBJA NJIHOVE HRAMBE

Prek platforme EU za SCI se obdelujejo naslednje kategorije osebnih podatkov:

osebni podatki za identifikacijo pooblaséenih akterjev in odgovornih oseb za subjekte za SCI:

Vrsta osebnih podatkov

Namen obdelave

Obdobje hrambe

Ime, priimek, pripadnost, elektronski
naslov in alfanumeri¢na prijavna koda
pooblascenega akterja

Zagotoviti varen dostop do
omejenega dela platforme EU za SCI
in sledljivost vseh sprememb,
izvedenih na platformi EU za SCI

Najvec pet let po tem, ko pooblas¢eni
akter preneha opravljati funkcijo
pooblas¢enega akterja platforme EU
za SCI

Dnevniki dejavnosti

Zagotoviti sledljivost vseh
sprememb, izvedenih na platformi
EU za SCI

Najvec pet let po tem, ko pooblaséeni
akter preneha opravljati funkcijo
pooblas¢enega akterja platforme EU
za SCI

Ime, priimek in elektronski naslov
odgovorne osebe za subjekt za SCI

Izpolnjevanje obveznosti iz
¢lena 35(3)(b) Uredbe (EU)
2024/1938

Dokler ima odgovorna oseba za
subjekt za SCI funkcijo odgovorne
osebe za subjekt za SCI

osebni podatki, vklju¢no s podatki o zdraviju, ki se izmenjujejo prek platforme EU za SCI in so potrebni za uporabo
¢lenov 73 in 74 Uredbe (EU) 2024/1938, ob upostevanju ¢lena 76 Uredbe:

Vrsta osebnih podatkov

Namen obdelave

Obdobje hrambe

Osebni podatki za identifikacijo
darovanja SCI ali darovalca SCI

Pomoc¢ pri prepoznavanju in
ocenjevanju tveganj, povezanih

s posameznim darovanjem SCI ali
darovalcem SCI

Najvec 30 let po darovanju

Osebni podatki (identifikacija in
zdravstveni podatki) udelezenca
v klini¢ni oceni

Spremljanje klini¢nega izida

Najve¢ 30 let po uporabi pripravka iz
SCI na ljudeh

osebni podatki za identifikacijo ¢lanov in nadomestnih ¢lanov koordinacijskega odbora za SCI:

Vrsta osebnih podatkov

Namen obdelave

Obdobje, v katerem bodo
informacije javno
dostopne na platformi
EU za SCI

Obdobje hrambe

Ime, priimek, ime institucije
izvora ter izjava o interesih
¢lana in nadomestnega ¢lana
koordinacijskega odbora za
@l

Izpolnjevanje obveznosti iz
Clena 68(3) in ¢lena 74(3),
tocka (g), Uredbe (EU)
2024/1938

sodeluje

V obdobju, ko ¢lan ali
nadomestni ¢lan

v koordinacijskem
odboru za SCI

Najvec 15 let po datumu, ko
¢lan ali nadomestni ¢lan
preneha sodelovati

v koordinacijskem odboru za
SCI

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