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Kronos adatvédelmi nyilatkozat az EU-ban végzett
klinikai vizsgalatok résztvevdi szamara

Hatalybalépés ddtuma: 2022. januar 11.

1. Bevezetés és hataly

A Kronos Bio, Inc. (,,Kronos Bio”, ,mi”) etikai szempontbdl jovahagyott klinikai vizsgalatokat
szponzoral. Nagyon komolyan vessziik a személyazonositdsra alkalmas adatok (,Személyes
adatok”) védelmét. Ez az Adatvédelmi nyilatkozat (a tovdbbiakban: , Nyilatkozat") az EU-ban |évé
egyes betegeknek (,Erintettek") sz6l, akiknek személyes adatait az altalunk szponzoralt klinikai
vizsgalatokkal (,,Vizsgdalat” vagy a , Vizsgdlatok") kapcsolatban megkaphatjuk.

Kérjik, olvassa el a jelen Nyilatkozatot, hogy megtudja, mit tesziink személyes adataival, hogyan
védjik azokat, és milyen adatvédelmi jogok illetik meg az EU Altalanos adatvédelmi rendelete
(,GDPR”) értelmében.

Ez a Nyilatkozat nem vonatkozik a mas médon gylijtott Személyes adatokra, példaul a nyilvanos
honlapunkon keresztlil gyljtott Személyes adatokra. Ez a Nyilatkozat nem vonatkozik a
Vizsgalatban részt vevé alkalmazottaink vagy egészségligyi személyzetlink Személyes adataira.

2. Adatkezel6i szerep

A jelen Nyilatkozat kérében a Kronos Bio altaldban adatkezel6ként jar el az altalunk szponzoralt
Vizsgdlatok keretében kezelt Személyes adatok tekintetében. Ez azt jelenti, hogy egyedil mi
hatdrozzuk meg Személyes adatai kezelésének céljat és eszkozeit.

Bizonyos joghatdsagokban , k6zos adatkezel6nek” mindGsiliink egy masik szervezettel, példaul a
Vizsgalatot lefolytatd vizsgalohellyel. Ez azt jelenti, hogy a masik szervezettel kézosen hatarozzuk
meg Személyes adatai kezelésének a céljat és a maddjat. Ha tobbet szeretne megtudni a Kronos
Bio vallalattal kozos adatkezel6nek minésiilé egyéb adatkezel6krdl, tovabbi tdjékoztatasért
forduljon a kezel6orvosahoz vagy a vizsgdldhelyhez, kiilondsen arra a Vizsgalatra vonatkozéan,
amelyben részt vesz vagy részt vett.

3. A Személyes adatok kategoriai

Bar a Vizsgdlataink keretében kezelt Személyes adatok tekintetében adatkezel6ként jarunk el, a
Kronos Bio nem fér hozzé azonosithaté Személyes adatokhoz, vagyis nem tudjuk Ont személy
szerint azonositani azokbdl az adatokbdl, amelyekhez hozzafériink. A Személyes adatokat
szolgdltatoink gydjtik, példaul a vizsgaldhely (a vizsgaléhely vagy a Vizsgalat lefolytatasaban
kozrem(ikods egészségligyi intézmény) vagy mds harmadik felek, példaul az orvosai vagy a
klinikai kutatdsi szervezetek. Amikor szolgéltatéink megosztjdk veliink az Onre vonatkozé
adatokat, azokat el8szér kddoljak (mas néven ,alnevesitik"), hogy ne tudjuk Ont kézvetleniil
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azonosité adattal (példaul névvel, tarsadalombiztositdsi szammal, cimmel vagy telefonszammal)
azonositani.

A Személyes adatok kovetkez§ tipusai kezelheték a Vizsgalatainkkal 6sszefliggésben:

alapvet6 azonositd adatok, példaul vezeték- és uténeve;

elérhetdségi adatok, példaul telefonszama, levélcime és e-mail cime;

helymeghatdrozdasi adatok, példaul a vizsgdlatokat végz6 helyszin és a Vizsgdlat helye
(azaz a vizsgalohely);

egészségligyi ellatasi adatok, példaul orvosai és egészségligyi szolgaltatoi kiléte és
elérhetGsége;

egészségligyi adatok, példaul kértorténete, jelenlegi egészségi dllapota és a Vizsgalati
készitménnyel vagy kezeléssel szembeni reakcid;

az On genetikai informacioi;

fizetési adatok, példaul a bankszamla adatai (a koltségtéritések lebonyolitdsa céljabdl); és
azonositék és eszkdzadatok, példaul IP-cim és az azokhoz tartozé foldrajzi hely, operacios
rendszer és eszkdzazonositok (pl. amikor egy Vizsgdlat-specifikus honlapot meglatogat).

Megkérdezheti a vizsgaldorvost, ha tudni szeretné, hogy a klinikai vizsgalatban valé részvétele
soran sziikség van-e valamely Ontél kért Személyes adat megaddsara.

4. Hogyan kapunk személyes adatokat?

Személyes adatait akkor kaphatjuk meg, ha:

On azokat kézvetleniil megadja nekiink (beleértve azt is, amikor Személyes adatait
megadja a neviinkben eljaré szolgaltatdink valamelyikének);

azokat a vizsgaldorvos (mds néven ,vizsgald”) vagy a vizsgaldhelyen dolgozé egészségligyi
személyzet mas tagja atadja nekiink, vagy az On egészségiigyi szolgdltatdja atadja nekiink;
azokat megkapjuk a klinikai kutatasi szervezett6él, amely a neviinkben lefolytatja a
Vizsgdlatot; és

On adja meg nekiink, a klinikai kutatasi szervezetnek vagy a vizsgaléorvosnak, amikor
kitolti az el8szlirési kérdGivet a vizsgalatban valdé részvételi alkalmassaganak
ellen6rzéséhez.

5. Az adatkezelés célja

Személyes adatait az aldbbi célokra kezelhetjiik:

a Vizsgalat lebonyolitasa és elGsegitése;

a Vizsgalatban vald részvételének a lehet6vé tétele;

a Vizsgdlat kutatasi kérdéseinek megvdlaszoldsa és adatok Osszesitése a Vizsgdlattal
és/vagy a vizsgalati készitménnyel vagy az egészségligyi kezeléssel kapcsolatos
statisztikak készitése céljabdl;

a nemkivanatos események, példaul a negativ mellékhatdsok figyelemmel kisérése és
jelentése;
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e U] gydgyszerkészitmények vagy egészségligyi kezelések kifejlesztése;

e aVizsgalatokra irdnyadd jogszabalyok betartasa;

e az On személyes adatainak dtaddsa az illetékes hatdsagoknak, auditoroknak és etikai
bizottsdgoknak, ha azt a torvény eldirja;

e az On kérdéseinek és kéréseinek megvalaszolasa;

o koltségtérités intézése (sziikség szerint); és

e aVizsgalat aktualis allasardl valo tdjékoztatas.

Személyes adatait a Vizsgalati személyzet altal Onnek dtadott beleegyez8 nyilatkozatban
megadott konkrét célokra is kezeljik.

6. Az adatkezelés alapja

Személyes adatait az alabbiak alapjan kezelhetjik:

e Beleegyezés: Beleegyezését kérhetjik személyes adatainak gy(jtéséhez és kezeléséhez,
beleértve a személyes adatok kiilonleges kategéridit is, példaul az egészségi allapotat és
kortorténetét.

e Jogos érdekek: Személyes adatait a Vizsgdlatok el6segitéséhez és lebonyolitasdhoz
fliz6d6 jogos érdekeink alapjan kezelhetjik.

e Jogi kotelezettségek teljesitése: El6fordulhat, hogy Személyes adatait az alkalmazandé
jogszabalyok vagy el6irdsok, példdul a Vizsgalatok biztonsagossagat és megbizhatdsagat
szabdlyozo jogszabalyok betartasa érdekében kell kezelnlink.

o Kozérdek: Személyes adatait kozegészségligyi érdekbdl is kezelhetjik az altalunk
fejlesztett gydgyszerkészitmények megfelel6 mindségének és biztonsagossaganak a
biztositasa érdekében.

Ha Személyes adatait az On beleegyezése alapjan kezeljik, beleegyezését barmikor
visszavonhatja. Ez azonban nem befolydsolja a beleegyezése visszavonasa el6tt végzett
adatkezelés jogszerliségét. Ezenkiviil nem érinti az egyéb jogszer(i indokok alapjan végzett
adatkezelést sem. Ha visszavonja a beleegyezését, akkor lehet, hogy nem vehet részt a
Vizsgalatban.

Ha a Személyes adatok kezelését jogos érdekeink alapjan végezziik, akkor ezt minden esetben
gondos mérlegelés utan tesszilk, amelyhez egyensulyt kell tartani az On személyes adatainak
védelméhez vald joga és a mi jogos érdekeink kdzott.

Mivel a Személyes adatok kiilénleges kategdridit — példaul az On egészségi allapotat és
kortorténetét — kezeljilk, a GDPR elGirja, hogy az ilyen jellegli adatok kezeléséhez tovabbi
indokkal is rendelkezniink kell. A Kronos Bio a Személyes adatok kilonleges kategoridinak
kezelését az On kifejezett beleegyezése alapjan végzi, vagy olyan esetekben, amikor az
adatkezelés kozérdekd archivalds céljabdl, tudomanyos vagy historikus kutatasi célbdl vagy
statisztikai célbdl sziikséges.
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A konkrét okok, amelyek alapjan személyes adatait kezeljiik, beleértve az egészségligyi adatait is,
némileg eltérhetnek a fentiektél annak érdekében, hogy megfeleljiink azon orszagok helyi
jogszabdlyi el8irdsainak, ahol Vizsgalatokat szponzoralunk. Kérjiik, olvassa el az On 4&ltal a
Vizsgalatba vald belépéskor alairt beleegyezd nyilatkozatot, ha tovabbi tajékoztatast szeretne
kapni arrél, hogy milyen jogalapok alapjan kezeljik Személyes adatait.

7. Automatizalt egyéni dontéshozatal

Ha részt vesz egy altalunk szponzoralt Vizsgdlatban, akkor egy egyedi betegazonosité szamot
jeldlink ki Onnek. Ez a szam felhasznalhaté egy automatikus folyamat részeként, amely
véletlenszerien kijeldli, hogy On a Vizsgélatban értékelt vizsgalati készitményt vagy kezelést kap
majd, vagy mas kezelést kap. Az ilyen tipusu automatizalt dontéshozatalra annak biztositasa
érdekében van sziikség, hogy a Vizsgalat etikus modon és a gyogyszeripari elGirasoknak
megfelel6en folyjon.

Az Ont jelent8s mértékben érinté dontések esetén On ,jogosult arra, hogy ne terjedjen ki Onre a
kizdrdlag automatizalt adatkezelésen — ideértve a profilalkotast is — alapuldé dontés hatdlya”.
Azonban minden ilyen esetben tajékoztatni fogjuk, hogy ezt mikor tehetjiik, miért torténik ez, és
mi a lehetséges hatdsa Onre.

8. Adatok megdrzése

Személyes adatait addig 6rizziik meg, amig a fent felsorolt célok nem teljesiilnek, vagy addig,
amig az a vonatkozo jogszabalyok vagy el6irdsok betartdsdhoz sziikséges.

Miutdn az adatai bekeriiltek a Vizsgalati feljegyzésekbe, azokat mar nem tudjuk eltavolitani
anélkil, hogy ez ne befolydsolnd a Vizsgdlat és a vizsgdlati eredmények megbizhatésagat.
Bizonyos jogszabalyok el6irjak, hogy a Vizsgalati feljegyzéseket a Vizsgdlat befejez6dése utan még
legalabb 25 évig meg kell rizniink. Gondoskodunk arrdl, hogy személyes adatai mindenkor
biztonsagban legyenek.

9. Személyes adatok megosztasa harmadik felekkel

A Személyes adatokat megoszthatjuk szolgdltatdinkkal, amelyek a neviinkben Személyes
adatokat kezelnek, és amelyek vallaljak, hogy a Személyes adatokat kizardlag arra hasznaljak,
hogy segitséget nyujtsanak nekiink a fenti 5. pontban ismertetett célok teljesitésében, vagy pedig
a jogszabalyi el6irasok teljesitése céljabdl. Szolgdltatdink kozé tartoznak az alabbi
szolgaltatasokat nyujté felek:

e szerzGdéses/klinikai kutatasi szervezet szolgaltatasok;

e betegtoborzasi szolgaltatdsok;

e mindségbiztositasi, biztonsdgi és farmakovigilanciai szoftverek és kapcsolédd

szolgaltatasok;
e adattarolasi és archivaldsi szoftverek és kapcsolddd szolgaltatasok;
e adatelemzési és jelentéskészit6 szoftverek és szolgaltatasok;
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e bioldgiai anyagok gy(jtésével, taroldsaval, tesztelésével és szallitasaval kapcsolatos
szolgaltatasok;

e szoftver, amely véletlenszerlen eldonti, hogy a Vizsgalat soran melyik kezelést kapja;

e logisztikai és szallitasi szolgdltatok;

o fizetés feldolgozasi szolgaltatasok;

e laboratdriumi szolgdltatdsok; és

e elektronikus adatrogzit6 szoftver és hardver.

10. Személyes adatok nemzetkozi tovabbitasa

A fent emlitett harmadik felek némelyike az EU-n vagy az EGT-n kivilli orszagokban is lehet.
Bizonyos esetekben el6fordulhat, hogy az Eurdpai Bizottsag nem allapitotta meg, hogy az adott
orszagok adatvédelmi és a maganélet védelmére vonatkozo torvényei megfeleld szintl védelmet
biztositanak-e az On Személyes adatai szdmara, és ezen orszagok jogszabalyai esetleg kevésbé
biztositjdk Személyes adatai védelmét, mint a sajat orszaga. Amikor Személyes adatainak
kezelése a GDPR hatdlya ala tartozik, akkor Személyes adatait csak olyan orszagokban tovabbitjuk
harmadik feleknek, amelyek biztositjdk a Személyes adatok megfelel6 szint(i védelmét, vagy
megfelel6 garanciakat nyudjtanak Személyes adatai védelme érdekében. Ezek a garancidk
magukban foglalhatjdk az Eurdpai Bizottsag altal jévdhagyott adatvédelmi zaradék mintakat. Ha
szeretne hozzaférni ezekhez a zaradék mintakhoz, kérjik, forduljon adatvédelmi tisztvisel6nkhoz.

11. Személyes adatainak egyéb kozlése
Személyes adatait kozolhetjlik:

e a jogalkotékkal vagy az illetékes hatdsagokkal, az alkalmazandd jogszabalyok,
rendelkezések és elGirdsok (beleértve tobbek kozott a szovetségi, allami vagy helyi
jogszabalyokat is) betartasahoz sziikséges mértékben;

e a jogszabdlyok altal el6irt mértékben, vagy ha jéhiszem(ien ugy itéljuk meg, hogy az
adatokat kozolnink kell a hatdsagi vizsgalatok vagy jogi eljarasok teljesitése érdekében
(akdr a  kormanyzati szervek/végrehajtdsi szervek vagy maganszemélyek
kezdeményezték);

e ha a jov6ben eladjuk vagy atruhdzzuk vallalatunk, tzleti tevékenységlink, Uzletrészeink
vagy eszkdzeink egy részét vagy egészét harmadik félnek, vagy ezt tervezziik, és az On
Személyes adatait az értékesitéssel vagy atruhazassal kapcsolatban atadjuk az adott
harmadik félnek; vagy

e ha egy harmadik fél vdllalat felvasarol benniinket vagy harmadik féllel egyesilink, illetve
cséd vagy hasonlé esemény esetén fenntartjuk a jogot, hogy az On Személyes adatait
atadjuk, kozoljuk vagy atruhazzuk az emlitett eseményekkel kapcsolatban.

Ha Személyes adatait koztisztvisel6knek vagy rendvédelmi tisztvisel6knek kell atadnunk, akkor
lehet, hogy nem tudjuk biztositani, hogy a tisztvisel6k gondoskodjanak Személyes adatainak
védelmérdl és biztonsagaral.
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12. Adatintegritas és adatbiztonsag

Olyan technikai, adminisztrativ és fizikai intézkedéseket vezettiink be és alkalmazunk, amelyek
észszerlen arra szolgalnak, hogy segitsenek megvédeni a Személyes adatokat a jogosulatlan
adatkezelést6l. Ez magdban foglalja a jogosulatlan hozzaférést, kozlést, mddositast vagy
megsemmisitést.

13. Adatvédelmi jogai

Ha Személyes adatait kezeljlik, akkor jogdban all hozzaférést kérni az adott Személyes adatokhoz
(vagy azok frissitését vagy helyesbitését kérni). Ez azt jelenti, hogy jogaban all kérni télink annak
megerdsitését, hogy Személyes adatait kezeljik-e, és ha igen, akkor Személyes adatairdl és a
kapcsolédd adatokrél masolatot kérni vagy azokhoz hozzaférni (példaul tajékoztatdst kapni arrdl,
hogy milyen célbdl gydijtottiik Személyes adatait, és hogy milyen kategdriaju harmadik felekkel
osztjuk meg azokat). Kérheti tovabba, hogy indokolatlan késedelem nélkiil helyesbitsiik az Onrél
nalunk Iévd, helytelennek vélt Személyes adatokat, és hogy egészitsiik ki a hidanyos Személyes
adatokat.

Jogaban all tovabba kérni, hogy korlatozzuk Személyes adatainak altalunk torténd kezelését (pl.
ha megkér benniinket, hogy Személyes adatait kizarélag bizonyos célokra haszndljuk fel vagy
taroljuk). Ez a jog bizonyos kériilmények kozoétt illeti meg Ont, példaul ha okkal feltételezi, hogy
az adatok pontatlanok vagy az adatkezelési tevékenység jogellenes.

Jogaban all Személyes adatainak kezelése ellen tiltakozni. Mindig igyekszilink teljesiteni a kérését.
Felhivjuk azonban a figyelmét, hogy ez bizonyos esetekben nem lehetséges, példaul ha a torvény
ezt nem teszi szamunkra lehetGvé, vagy amikor sziikségiink van Személyes adataira ahhoz, hogy
befejezziik azt a tranzakciét, amelyhez a Személyes adatokat gy(ijtottiik.

A fenti 6. pontban megadottak szerint, ha beleegyezését kérjiik Személyes adatainak kezeléséhez,
akkor jogdban all beleegyezését barmikor visszavonni. Ez azonban nem befolyasolja a
beleegyezése visszavonasa el6tt végzett adatkezelés jogszerliségét. Ezenkivil nem érinti az egyéb
jogszer(l indokok alapjan végzett adatkezelést sem. Ha visszavonja a beleegyezését, akkor lehet,
hogy nem vehet részt a Vizsgalatban.

Jogaban all tovabba az ,,adathordozhatdsaghoz” is, ami azt jelenti, hogy joga van kérni télink,
hogy atadjuk Onnek Személyes adatai egy példanyat. Ha él ezzel a jogaval, akkor Személyes
adataibdl egy masolatot adunk at Onnek strukturdlt, altaldnosan hasznélt és géppel olvashaté
formatumban.

Ha élni kivan adatvédelmi jogaival, vagy barmilyen mds kérdése van, kérjlik, |épjen kapcsolatba
velliink az alabbi ,Kapcsolatfelvétel" szakaszban taldlhatd informacidk segitségével. Ezenkiviil
jogdban all panaszt tenni egy vagy tobb EGT-tagdllam adatvédelmi hatésaganal.
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14. Gyermekek adatainak védelme

Vizsgalataink altaldban nem 13 évesnél fiatalabb gyermekek részvételével folynak, és nem
gyermekekre iranyulnak.

15. Kapcsolatfelvétel

Ha kérdése van a jelen Nyilatkozattal vagy Személyes adatainak kezelésével kapcsolatban, kérjik,
el8szor beszéljen a vizsgaldorvossal. Ezenkiviil kozvetlenl is kapcsolatba léphet adatvédelmi
tisztviselénkkel az alabbi 17. pontban megadott elérhet&ségeken. Legkés6bb négy héten belil
valaszolunk.

16. Adatvédelmi képviseld

Bar On barmikor kapcsolatba léphet veliink, adatvédelmi képvisel6nkkel is kapcsolatba léphet
Személyes adatainak kezelésével kapcsolatos ligyekben.

Eurdpai Unio képviselGje

Az EU-ban a VeraSafe vallalatot neveztiik ki adatvédelmi tgyekben illetékes képvisel6nknek. A
VeraSafe vallalattal valé kapcsolatfelvételhez haszndlja ezt a kapcsolatfelvételi (rlapot:
https://www.verasafe.com/privacy-services/contact-article-27-representative/.

A VeraSafe tovdbbi elérhetGsége:

VeraSafe Ireland Ltd

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

Cork T23AT2P

irorszag

Egyesiilt kiralysagbeli képvisel6

A VeraSafe vallalatot neveztiik ki az Egyesiilt Kiralysagban is az adatvédelmi Ggyekben illetékes
képvisel6nknek. Ha kérdése van, kérjik, forduljon a VeraSafe véllalathoz ezen a kapcsolatfelvételi
drlapon: https://verasafe.com/public-resources/contact-data-protection-representative vagy
telefonon a +44 (20) 4532 2003-as telefonszamon.

A VeraSafe tovabbi elérhetfsége:
VeraSafe United Kingdom Ltd.
37 Albert bank

London SE1 7TL

Egyesilt Kiralysag
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17. Adatvédelmi tisztviselo

A VeraSafe villalatot jeléltiik ki adatvédelmi tisztvisel6nek. Bar On kézvetleniil kapcsolatba
Iéphet vellink, a VeraSafe vallalatot is megkeresheti a Személyes adatok kezelésével kapcsolatos
Ugyekben. A VeraSafe elérhetGsége:

VeraSafe

100 M Street S.E., Suite 600

Washington, D.C. 20003 USA

E-mail: experts@verasafe.com

Web: https://www.verasafe.com/about-verasafe/contact-us/

18. A jelen nyilatkozat mddositasai

Ha mddositjuk a jelen Nyilatkozatot, a mddositott Nyilatkozatot kozzétessziik a honlapunkon.
Ezenkivil frissitjiik a ,Hatdlybalépési” datumot is.
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