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Ozndmeni spolecnosti Kronos o ochrané osobnich udajl
pro ucastniky klinickych hodnoceni

U¢innost od: 11. ledna 2022

1. Uvod a rozsah

Spoleénost Kronos Bio, Inc. (dale jen spolec¢nost ,Kronos Bio“, pripadé ,my“, ,nas“ apod.)
financuje eticky schvalena klinicka hodnoceni. Ochranu osobné identifikovatelnych udajd bereme
velmi vainé (dale jen ,osobni udaje“). Toto oznameni o ochrané osobnich udaja (dale jen
,oznameni“) se tyka jednotlivych pacientl (dale jen ,subjekty udajti“), ktefi se nachazeji v EU
a jejichZ osobni Udaje mizeme ziskat v souvislosti s klinickymi hodnocenimi (dale jen ,klinické
hodnoceni“), ktera financujeme.

Prectéte si prosim toto oznameni, abyste se dozvédéli, co délame s Vasimi osobnimi udaji, jak je
chranime ajakd mate prava na ochranu soukromi podle obecného nafizeni EU o ochrané
osobnich udaju (,GDPR").

Toto ozndmeni se nevztahuje na osobni Udaje shromazdéné jakymikoli jinymi prostredky, jako
jsou osobni udaje shromazdéné prostrednictvim nasich verejnych webovych stranek. Toto
oznameni se nevztahuje na osobni Udaje nasich zaméstnancl nebo zdravotnického personalu
v nasich klinickych hodnocenich.

2. Dozorci organizace

V ramci tohoto ozndmeni spole¢nost Kronos Bio obecné jednd jako spravce udaji pro osobni
Udaje zpracovavané v kontextu klinickych hodnoceni, kterd financujeme. To znamen3, Ze sami
urcéime ucel a prostfedky pro zpracovani Vasich osobnich udaja.

V nékterych jurisdikcich jsme povazovani za ,spole¢ného spravce” sjinou organizaci, jako je
studijni pracovisté, kde se klinické hodnoceni provadi. To znamend, Ze spolecné s druhou
organizaci uréujeme uUcel a prostiedky pro zpracovani Vasich osobnich Udajd. Pokud byste se
chtéli dozvédét vice o dalSich spravcich udajd, ktefi by mohli byt spole¢nymi sprdvci udajl se
spolecnosti Kronos Bio, mliZete pozadat svého zkousejiciho Iékare nebo studijni pracovisté o dalsi
podrobnosti o klinickém hodnoceni, kterého se Gcastnite nebo kterého jste se Ucastnil/a.

3. Kategorie osobnich udaju

| kdyZ jsme spravcem osobnich Udajl zpracovavanych v rdmci nasich klinickych hodnoceni, nema
spole¢nost Kronos Bio pfistup k identifikovatelnym osobnim Udajim, coz znamena, Ze z udaja, ke
kterym mame pfistup, nejsme schopni zjistit Vasi totoZnost. Osobni uUdaje shromazduji nasi
poskytovatelé sluzeb, jako je studijni pracovisté (klinika nebo jiné zdravotnické zafizeni, kde
klinické hodnoceni probiha) nebo jiné tfeti strany, jako jsou Vasi Iékafi nebo klinické vyzkumné
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organizace. Pokud s ndmi nasi poskytovatelé sluzeb sdili jakékoli informace, které se Vas tykaiji,
budou nejprve kdédovany (tj. ,pseudoanonymizovany”), abychom nemohli zjistit Vasi totoZnost
zadnym primym osobnim identifikdtorem (napfiklad Vasim jménem, Cislem sociadlniho pojisténi,
adresou nebo telefonnim cislem).

V souvislosti s nasimi klinickymi hodnocenimi mohou byt zpracovavany nasledujici typy osobnich

udaju:

zakladni identifikacni udaje, jako je Vase jméno a ptijmeni,

kontaktni udaje, jako je Vase telefonni Cislo, adresa bydlisté a e-mailova adresa,
informace o mistu, jako je misto Vaseho testovaciho pracovisté a klinického hodnoceni
(tj. pracovisté klinického hodnoceni),

informace o zdravotni péci, jako je totoZnost a kontaktni Udaje Vasich Iékar
a poskytovatell zdravotni péce,

zdravotni informace, jako je Vase anamnéza, soucasny zdravotni stav areakce na
hodnoceny pfipravek nebo IéCbu,

Vase genetické informace,

informace o platbé, jako jsou informace o Vasem bankovnim uétu (abychom Vam mohli
poskytnout jakékoli ndhrady) a

identifikatory a informace o zatizeni, jako je IP adresa a souvisejici umisténi, operacni
systém a ID zafizeni (napf. pfi navstévé webovych stranek specifickych pro klinické
hodnoceni).

MuzZete se zeptat svého zkousejiciho |ékare, pokud si nejste jisty/jista, zda je v rdmci Vasi Ucasti
v klinickém hodnoceni poZzadovano, abyste poskytl/a jakékoli konkrétni osobni idaje.

4. Jak ziskavame osobni udaje

Vase osobni udaje mlzZeme obdrzet, kdyz:

nam je poskytnete pfimo (v¢etné pripadd, kdy poskytnete své osobni Gdaje nékterému
z nasich poskytovatell sluzeb, ktefi jednaji nasim jménem),

zkousejici lékar (také znamy jako ,zkousejici“) nebo jiny zdravotnicky personal na
studijnim pracovisti ndm jej poskytne nebo nam jej poskytne Vas poskytovatel zdravotni
péce,

obdrzime ji od vyzkumné klinické organizace, kterd provadi klinické hodnoceni nasim
jménem a

poskytnete je ndm, organizaci provadéjici klinicky vyzkum nebo zkousejicimu lékafi, kdyz
vyplnite predbéiny screeningovy dotaznik k potvrzeni Vasi zpUlsobilosti k ucasti
v klinickém hodnoceni.

5. Uéel zpracovani

Vase osobni Udaje mlzeme zpracovavat pro nasledujici ucely:

fizeni klinického hodnoceni a umoznéni jej provadét,
umoznéni Vasi ucasti v klinickém hodnoceni,
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e odpovédi na vyzkumné otazky pro klinické hodnoceni a shromazdovani udajli za ucelem
vytvoreni statistik souvisejicich s klinickym hodnocenim a/nebo hodnocenym pfipravkem
nebo zdravotni |écbou,

e monitorovani a hlaseni jakychkoli nezadoucich pfihod, jako jsou negativni vedlejsi ucinky,

e vyvoj novych |ékll nebo zdravotnich oSetreni,

e dodrzovani pravnich predpist upravujicich hodnoceni,

e zpfistupnéni VasSich osobnich udaji pfislusSnym regulaénim organim, auditoriim
a etickym komisim, pokud to vyZaduje zakon,

e odpovédi na Vase dotazy a poZzadavky,

e zpracovani Uhrad (je-li vhodné) a

e komunikace s Vami o stavu klinického hodnoceni.

Vase osobni Udaje také zpracovdvame pro konkrétni Gcely popsané ve formulafi informovaného
souhlasu, ktery Vam poskytl personal klinického hodnoceni.

6. Zaklad zpracovani

Vase osobni udaje mizZeme zpracovavat pro nasledujici ucely:

e Souhlas: MlzZeme Vas pozadat o souhlas se shromaZzdovanim a zpracovanim Vasich
osobnich udajl, véetné zvlastnich kategorii osobnich Gdaj(i, jako je Vas zdravotni stav
a anamnéza.

e Legitimni zajmy: Vase osobni Udaje mUzZeme zpracovavat na zakladé nasich opravnénych
zajm( pfi usnadnovani a spravé klinickych hodnoceni.

e Dodrzovani zakonnych povinnosti: Vase osobni Udaje budeme moZnda muset
zpracovavat, abychom dodrzeli platné zakony nebo predpisy, jako jsou zakony upravujici
bezpecnost a spolehlivost nasich klinickych hodnoceni.

e Vefejny zajem: Vase osobni idaje miZeme zpracovavat z dlivodd zajm( verejného zdravi,
abychom zajistili odpovidajici standardy kvality a bezpeénosti farmaceutickych produktd,
které vyvijime.

Tam, kde Vase osobni Udaje zpracovavame na zakladé Vaseho souhlasu, mizete svij souhlas
kdykoli odvolat. To vSak neovlivni zakonnost naseho zpracovani predtim, nez sv{j souhlas
odvolate. Nebude to mit vliv ani na zpracovani provadéné z jinych zakonnych dtvodd. Pokud svij
souhlas odvolate, nemusite byt zpUsobili k Ucasti v klinickém hodnoceni.

Tam, kde zpracovavame osobni Udaje na zakladé nasich opravnénych zajm, vidy tak ucinime po
peclivém posouzeni, které vyzaduje vyvazeni Vaseho prava na soukromi a nasich opravnénych
zajmu.

Vzhledem k tomu, Ze zpracovavame zvlastni kategorie osobnich udajd, jako je Vas zdravotni stav
a anamnéza, GDPR vyZaduje, abychom méli dalsi divod ke zpracovani tohoto typu informaci.
Spolecnost Kronos Bio mlzZe zpracovavat Vase specidlni kategorie osobnich Udaji na zakladé
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Vaseho vyslovného souhlasu nebo tam, kde je zpracovdni nezbytné pro ucely archivace ve
verejném zajmu, pro védecké nebo historické vyzkumné ucely nebo pro statistické ucely.

Konkrétni divody, na kterych zpracovdvame Vase osobni Udaje, véetné Vasich zdravotnich udajq,
se mohou mirné liSit od vySe uvedenych, abychom vyhovéli pozadavkiim mistnich zakon(
v jurisdikcich, kde financujeme klinickd hodnoceni. Dalsi informace o prdvnich dlvodech, na
zakladé kterych zpracovavdme VaSe osobni Udaje, naleznete ve formuldfi informovaného
souhlasu, ktery jste podepsal(a) pfi vstupu do klinického hodnoceni.

7. Automatizované individualni rozhodovani

Pokud se zucastnite klinického hodnoceni, které financujeme, bude Vam pridéleno jedineéné
identifikacni Cislo pacienta. Toto Cislo mlze byt pouZito jako soucast automatického procesu,
ktery ndhodné urci, zda budete dostavat experimentalni 1ék nebo |é¢bu, kterd je hodnocena
v klinickém hodnoceni, nebo zda budete dostavat jinou lé¢bu. Tento typ automatizovaného
rozhodovani je vyzadovan, aby bylo zajiSténo, Ze je klinické hodnoceni provddéno etickym
zpusobem a v souladu se standardy farmaceutického pramyslu.

Pfi rozhodovani, které by vas mohlo vaziné ovlivnit, mate , prdvo nepodléhat automatickému
rozhodovani, tj. zalozenému vyhradné na automatizovaném zpracovani, véetné profilovani“.
V takovych pripadech Vam vsak vidy vysvétlime, kdy to mizZzeme udélat, proc se to déje a jaky na
Vas to miZe mit dopad.

8. Uchovavani udaju

Vase osobni Udaje budeme uchovavat, dokud nesplnime vySe uvedené ucely nebo dokud to
nebude vyZadovano v souladu s platnymi zakony nebo predpisy.

Jakmile budou Vase Udaje zadany do zaznam{ klinického hodnoceni, nem(Zzeme je odstranit, aniz
bychom to ovlivnilo presnost klinického hodnoceni a vysledky testl. Nékteré zdkony vyZzaduiji,
abychom zaznamy z klinického hodnoceni uchovavali po dobu nejméné 25 let po ukonéeni
klinického hodnoceni. Zajistime, aby Vase osobni Udaje byly vidy chranény.

9. Sdileni osobnich udajua s tfetimi stranami

Osobni udaje miZeme sdilet s nasimi poskytovateli sluzeb, ktefi zpracovdvaji osobni Udaje nasim
jménem a ktefi souhlasi s tim, Ze budou osobni Udaje pouzivat pouze za u¢elem pomoci ndm pfi
plnéni ucell zpracovani, jak je popsano v ¢asti 5 vySe, nebo jak je vyZzadovano zdkonem. Mezi
nase poskytovatele sluzeb patfi strany poskytuijici:

e sluzby smluvni/klinické vyzkumné organizace,

e sluzby pro nabor pacientd,

e software pro zajisténi kvality, bezpeénosti a farmakovigilance a souvisejici sluzby,

e software pro ukladani a archivaci dat a souvisejici sluzby,

e software a sluzby pro analyzu dat a hlaseni,
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e sluzby souvisejici se sbérem, skladovanim, testovanim a prepravou biologického
materialu,

e software, ktery ndhodné rozhodne, jakou lé¢bu budete béhem klinického hodnoceni
dostédvat,

e logistické a prepravni sluzby,

e sluzby zpracovani plateb,

e laboratorni sluzby a

e software a hardware pro elektronicky zaznam dat.

10. Mezinarodni pfenosy osobnich udaijti:

Nékteré z vySe uvedenych tretich stran se mohou nachazet v zemich mimo EU nebo EHP.

V nékterych pfipadech nemusi Evropska komise urcit, zda zakony na ochranu osobnich udaju

a soukromi téchto zemi poskytuji odpovidajici Uroven ochrany Vasich osobnich udaji a zakony
téchto zemi by mohly poskytnout mensi ochranu Vasich osobnich tdaji nez Vase vlastni zemé.
Pokud se narizeni GDPR vztahuje na zpracovani Vasich osobnich udajd, budeme Vase osobni
udaje predavat pouze tfetim stranam v zemich, které jsou uznany jako zemé, které poskytuji
odpovidajici Uroven ochrany Vasich osobnich udaji nebo které poskytuji odpovidajici
bezpecnostni opatieni na ochranu Vasich osobnich udaja. Tyto zaruky mohou zahrnovat
vzorové dolozky o ochrané udaju schvalené Evropskou komisi. Chcete-li ziskat pristup k témto
modelovym dolozkam, kontaktujte prosim naseho povérence pro ochranu osobnich udaja.

11. Dalsi zptistupnéni Vasich osobnich udaju
Vase osobni udaje mlzZeme zpfistupnit:

e regulaénim orgdandm nebo pfislusSnym organim vrozsahu nezbytném pro dodrzeni
platnych zdkonu, predpist a pravidel (mimo jiné véetné federalnich, statnich nebo
mistnich zakona),

e v rozsahu vyzadovaném zakonem, nebo pokud v dobré vife véfime, Ze je musime
zverejnit, abychom wvyhovéli oficidlnimu vysSetfovani nebo soudnimu fFizeni (at jiz
iniciovanému vladnimi/zakonnymi Gredniky nebo soukromymi stranami),

e v pfipadé, Ze v budoucnu proddame nebo prevedeme, nebo zvazime prodej nebo prevod,
¢asti nebo celé nasi spole¢nosti, podnikani, akcii nebo aktiv na tfeti stranu, a zpfistupnime
Vase osobni Gdaje takové treti strané v souvislosti s prodejem nebo pfevodem nebo

e v pripadé, Ze jsme ziskali tfeti stranou nebo jsme s ni slouceni, nebo v pfipadé bankrotu
¢i srovnatelné uddlosti si vyhrazujeme prdvo prevést, zpfistupnit nebo postoupit Vase
osobni Udaje v souvislosti s vySe uvedenymi udalostmi.

Pokud musime Vase osobni Udaje zpfistupnit statnim Grednikdm nebo orgdnlim ¢innym
v trestnim fizeni, nemusime byt schopni zajistit, aby tito Ufednici zachovali soukromi
a bezpecnost Vasich osobnich udaja.
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12. Integrita a zabezpeceni dat

Zavedli jsme abudeme udrZovat technicka, administrativni a fyzickda opatreni, ktera jsou
pfimérené navrZzena tak, aby pomahala chranit osobni Udaje pfed neopravnénym zpracovanim.
To zahrnuje neopravnény pfistup, zverejnéni, pozménéni nebo zniceni.

13. Vase prava na ochranu osobnich udajt

Pokud budeme zpracovdvat Vase osobni Udaje, budete mit pravo poZzadat o pfistup k témto
osobnim udajliim (nebo o jejich aktualizaci nebo opravu). To znamenad, Ze mate prdvo pozadat nas
o potvrzeni, zda Vase osobni Udaje zpracovdvame, a kde je to tak, ziskat kopii nebo pfistup
k Vasim osobnim udajlm a dalSim souvisejicim informacim (napfiklad Gcely, pro které jsme Vase
osobni Udaje shromazidili, a kategorie tfetich stran, se kterymi je sdilime). M(zZete nas také
pozadat, abychom bez zbyteéného odkladu opravili cokoli, o éem si myslite, Ze je s VaSimi
osobnimi Udaji Spatné, a abychom doplnili veskeré neuplné osobni udaje.

MuUZete mit také pravo pozadat, abychom omezili/omezili nase zpracovani Vasich osobnich udajt
(napf. pokud nds pozadate, abychom Vase osobni Udaje pouzivali nebo ukladali pouze pro urcité
ucely). Mate toto pravo za urcitych okolnosti, napriklad pokud mate divod se domnivat, Ze jsou
Udaje nepresné nebo je zpracovani nezdkonné.

Madte pravo vznést namitku proti naSemu zpracovani Vasich osobnich udaja. Vidy se budeme
snazit vyhovét Vasi zadosti. Upozoriiujeme vsak, Ze existuji pripady, kdy to nemusi byt mozné,
napfiklad kdyz ndm to zakon fekne, nemizZeme udélat, nebo kdyZ potfebujeme Vase osobni udaje
k dokonceni transakce, pro kterou jsme osobni tdaje shromazdili.

Jak je uvedeno v ¢asti 6 vyse, pokud jsme pozadali o Vas souhlas se zpracovanim Vasich osobnich
udajli, mate pravo svlij souhlas kdykoli odvolat. To vSak neovlivni zdkonnost naseho zpracovani
predtim, nez svlij souhlas odvolate. Nebude to mit vliv ani na zpracovani provadéné z jinych
zakonnych ddvod(. Pokud svij souhlas odvolate, nemusite byt zpuUsobili k Gcasti v klinickém
hodnoceni.

MuzZete mit také pravo na ,prenositelnost udaji”, coz znamenad, Ze mizZete mit pravo pozadat
nas o poskytnuti kopie svych osobnich udajd. Pokud toto pravo uplatnite, poskytneme Vam kopii
Vasich osobnich udajd ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové Citelném formatu.

Chcete-li uplatnit kterékoli ze svych prav na ochranu osobnich Udaji nebo vznést jakékoli jiné
dotazy, kontaktujte nds prosim pomoci informaci uvedenych nize v ¢asti ,Kontaktujte nas“. Mate
také pravo podat stiznost u regulatora ochrany udajl v jednom nebo vice ¢lenskych statech EHP.

14. Soukromi déti

Nase klinicka hodnoceni nejsou obecné zamérena na déti mladsi 13 let ani pro né nejsou
uréena.
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15. Kontaktujte nas

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se tohoto oznameni nebo naseho zpracovani Vasich
osobnich Udaju, promluvte si prosim nejprve se zkousejicim lékafem. M(zZete také kontaktovat
naseho povérence pro ochranu osobnich udaja pfimo pomoci kontaktnich adaji uvedenych

v Casti 17 nize. Odpovéd mze trvat az Ctyfi tydny.

16. Zastupce pro ochranu osobnich udaju

| kdyZz nds muazete kdykoli kontaktovat, mizete kontaktovat naseho zastupce pro ochranu
osobnich Udaju v zéleZitostech tykajicich se zpracovani Vasich osobnich udaja.

Zastupce pro Evropskou unii

Pro zalezZitosti ochrany Udajd jsme jmenovali spole¢nost VeraSafe nasim zdstupcem v EU.
Chcete-li kontaktovat spole¢nost VeraSafe, pouzijte prosim tento kontaktni formular:
https://www.verasafe.com/privacy-services/contact-article-27-representative/.

Pfipadné lze spole¢nost VeraSafe kontaktovat na adrese:

VeraSafe Ireland Ltd.

Unit 3D North Point House
North Point Business Park
New Mallow Road

Cork T23AT2P

Ireland

Zastupce pro Spojené kralovstvi

Spoleénost VeraSafe byla také jmenovana zastupcem spolecnosti Kronos Bio ve Spojeném
kralovstvi pro zdlezitosti ochrany udajli. Chcete-li vznést dotaz, kontaktujte spole¢nost VeraSafe
prostfednictvim tohoto kontaktniho formulare: https://verasafe.com/public-resources/contact-
data-protection-representative nebo telefonicky na cisle +44 (20) 4532 2003.

Pfipadné lIze spole¢nost VeraSafe kontaktovat na adrese:
VeraSafe United Kingdom Ltd.

37 Albert Embankment

London SE1 7TL

United Kingdom

17. Povérenec pro ochranu osobnich tdajt

Jako naseho povérence pro ochranu osobnich Gdaji jsme jmenovali spolecnost VeraSafe. | kdyz
nas muZete kontaktovat primo, spolecnost VeraSafe mlzete kontaktovat také v zaleZitostech
souvisejicich se zpracovanim osobnich Gdajl. Kontaktni idaje spolecnosti VeraSafe jsou:
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VeraSafe

100 M Street S.E., Suite 600

Washington, D.C. 20003 USA

E-mail: experts@verasafe.com

Webové stranky: https://www.verasafe.com/about-verasafe/contact-us/

18. Zmény tohoto oznameni

Pokud toto ozndmeni zménime, zverejnime revidované znéni na nasich webovych strankach.
Rovnéz aktualizujeme datum Ucinnosti.
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