Synthon

POUCENI O OCHRANE OSOBNICH UDAJU PRO UCASTNIKY KLINICKEHO HODNOCENI

Uvod

Ugelem tohoto pougeni o ochrané osobnich udajd (dale jen ,pougeni®) je poskytnout
Ucastniktm klinickych studii provadénych spole¢nosti Synthon International Holding B.V.
a/nebo jejimi pfidruzenymi spolecnosti v Evropském hospodariském prostoru (dale jen
»Synthon“) pfehled o opatfenich, které spole¢nost Synthon podnikla na ochranu osobnich
udaju ucastnika.

Synthon zadava klinické studie provadéné pod kontrolou Evropske agentury pro léCive
pFipravky (dale jen ,EMA®), Ufadu pro potraviny a léCiva USA (dale jen ,FDA") a dalSich
statnich organu regulujicich vyvoj IéCivych pfipravku (dale jen ,regulaéni organy”).

Va$e ucast v klinické studii zadané spole€nosti Synthon (dale jen ,studie) je zcela
dobrovolna. Pfed uc€asti musite poskytnout pisemny informovany souhlas s rozsahem
vyzkumu, ktery bude provadén s pouzitim VasSich osobnich udaji shromazdénych v prabéhu
studie (dale jen ,0sobni studijni Gdaje”). Tyto osobni studijni tdaje mohou zahrnovat mimo
jiné Vasi anamnézu, stav onemocnéni (je-li relevantni), informace o biologickych vzorcich
(napf. vzorky krve, moci nebo tkané) a nezadouci ucinky.

Veskeré vaSe osobni udaje budou chranény v souladu s pfisluSsnymi zakony na ochranu
osobnich udajl, coz v pfipadé Evropského hospodarského prostoru (dale jen ,EHP*)
zahrnuje obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju (dale jen ,GDPR®).

V tomto pouceni vysvétlujeme, jaké osobni Udaje budou obecné zpracovavany v ramci
studie a jaka prava mate ohledné svého soukromi. DalSi informace o pozadi, u€elu a fizeni
studie naleznete v informacénim listu pro pacienta/subjekt, formulafi informovaného souhlasu
nebo v ramci dalSich informacich, které Vam byly poskytnuty pfi zafazeni do procesu
klinické studie. Formulaf informovaného souhlasu také uvadi, ktera pfidruzena spole¢nost
Synthon Holding B.V. pusobi jako zadavatel studie a jako spole¢nost, ktera obdrzi, bude
Zpracovavat a spravovat VaSe Udaje v ramci studie v souladu s timto pouéenim.

Jaka je role spoleénosti Synthon v této studii?

Jako zadavatel klinickych studii je spole¢nost Synthon odpovédna za zpracovani a spravu
osobnich studijnich udaju. Do zpracovani studijnich Udaji zapojime tfeti strany jako smluvni
vyzkumné organizace (CRO), pracovisté (tj. misto, kde pusobi vas zkousejici Iékar) nebo
jiné vyzkumné organizace.

Ugel zpracovani a pravni zaklad

Osobni studijni udaje zpracovavame za ucelem podpory klinické studie, jak je popsano

v informacnim listu pro pacienta/subjekt a formulafi informovaného souhlasu, a pInéni nasich
zakonnych povinnosti s ohledem na kazdou studii. Vase osobni studijni Udaje potfebujeme
zpracovavat, abychom mohli vyvodit zavéry z vysledku studie a ziskali opravnéni
prislusnych regula¢nich organl k uvadéni nasich farmaceutickych produktd na trh. Vysledky
studie muzeme také zverejnit.

Osobni Gdaje mizeme zpracovavat jen v pfipadé, ze k tomu mame platné zadkonné

opravneéni. Vase osobni studijni udaje budeme tedy zpracovavat jen v pfipadé, ze:
o jste poskytli pfedchozi souhlas podpisem formulafe informovaného souhlasu,
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e je nezbytné splnit veSkeré zakonné nebo regulaéni povinnosti, napfiklad regulaci
provadéni klinickych studii,

e je nezbytné z lékarskych duvodu chranit Vase zivotné dulezité zajmy nebo Zivotné
dulezité zajmy jiné osoby (otazky Zivota a smrti).

Osobni tdaje nepouzivame k provadéni automatického rozhodovani ani profilovani.

Duavérnost

VaSe osobni studijni Udaje jsou zaznamenavany s pouzitim jedine¢ného ¢isla studie, aby
nedochazelo k vyzrazeni Vasi totoznosti. Spojeni mezi Vasim jedineénym cislem studie

a Vasi totoznosti je znamo jen Vasemu zkouS$ejicimu Iékafi a neni poskytnuto spole¢nosti
Synthon ani zpfFistupnéno vefejné. VesSkeré informace, které bude mit spolecnost Synthon
v drZeni v ramci studie, jsou identifikované podle tohoto Cisla studie a nikoli podle VaSeho
jména. Tyto Udaje jsou povaZzovany za pseudonymizované. S témito udaji budeme nakladat
prisluSnym zpisobem.

Jak dlouho budeme uchovavat VaSe osobni studijni tdaje?

Osobni udaje budeme uchovavat jen po dobu nezbytnou ke spinéni ucelu, pro ktery byly
shromazdény, nebo za uc€elem splnéni pravnich €i regulacnich pozadavkl nebo internich
zasad. Po uplynuti téchto Ihit mizeme odstranit Vase osobni Gdaje nebo si je ponechat

v podobé, ktera neumozriuje identifikaci Vasi osoby.

Jak budeme VaSe osobni studijni tdaje chranit?

Spole¢nost Synthon bere bezpecnost a dlvérnost osobnich studijnich udaji velmi vazné.
Zavedeme proto pfiméfena a vhodna bezpecnostni opatfeni na ochranu Vasich osobnich
udaja pfed ztratou, zneuzitim a neopravnénym pristupem, zpfistupnénim, pozménénim

i zni¢enim. Pfitom zohledriujeme rizika spojena se zpracovanim a povahou takovych
osobnich udaji a dodrzujeme pfislusné zakony a nafizeni.

S kym jsou Vase osobni studijni udaje sdileny?

Méame povinnost poskytnout osobni Udaje, které zpracovavame, v reakci na zakonné
pozadavky statnich organu, a to i za u€elem splnéni pozadavku narodni bezpecnosti nebo
vymahani prava. VaSe osobni udaje muzeme také poskytnout tfetim stranam, pokud nam to
narfidi statni organy nebo mame tuto povinnost ze zakona ¢i na zakladé pfedpisu véetné
mimo jiné v souvislosti se soudnimi pfikazy.

Vase osobni studijni udaje mizeme poskytnout statnim organiim pro ucely regulace
a dozoru. Va$e osobni studijni udaje muzeme také poskytnout vefejnym a/nebo soukromym
vyzkumnikidm v souladu s principy tohoto pouceni.

Osobni studijni tdaje mohou byt sdileny také s poskytovateli sluzeb, ktefi jsou tfeti stranou
a které zavazeme k tomu, aby nam pomohli s provadénim studie. Jakozto zadavatel
muUzeme napriklad dat tfeti strané pokyn k monitorovani a podpofe studie jménem
spolecnosti Synthon. V tomto pfipadé spoleénost Synthon uzavie s takovou tfeti stranou
smlouvu, ktera bude také zaru¢ovat bezpecnost a davérnost zpracovani Vasich osobnich
studijnich udajd takovou tfeti stranou jménem spolecnosti Synthon.

Pristup k osobnim studijnim udajim

Pokud se Uc&astnite studie, dirazné Vam doporuéujeme, abyste Zadali o pfistup ke svym
osobnim studijnim Gdajim pfimo u svého zkous$ejiciho I1€kare, jak je vysvétleno ve formulafi
informovaného souhlasu nebo v jinych informacich, které Vam byly poskytnuty pfi zafazeni
do procesu klinické studie. Vzhledem k tomu, Ze mame v drZeni pouze pseudonymizované
Udaje, nemuzeme identifikovat osobni studijni idaje, které se tykaji Vas, aniz bychom
pozadali Vaseho zkouSejiciho Iékafe o sdéleni Vasi totoznosti a spojeni
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pseudonymizovanych udaju s Vami. To muze byt v rozporu s pfisluSnymi zakony
regulujicimi klinické studie a neni to ve VaSem zajmu.

Na Vasi Zadost potvrdime, zda jsou Vase osobni studijni Udaje zpracovavany ve studii,

a podnikneme opatfeni, abychom Vam poskytli veSkeré VaSe osobni Udaje, které jsou
zpracovavany v takové studii, v pfiméfené Ihité. Mate pravo na pfistup, opravu, doplnéni
nebo vymazani svych osobnich udaju v pfipadé, Ze jsou nepfesné nebo byly zpracovany

v rozporu s timto pou¢enim. MiZzeme pozadovat platbu nebo takové zadosti nevyhovét,
pokud je zadost zjevné nedivodna nebo nepfiméfena nebo pokud by spinéni takové zadosti
bylo v rozporu s naSimi povinnostmi podle platného prava regulujiciho klinické studie.

Jestlize odstoupite od studie nebo budete pozadani o odstoupeni od studie, VaSe osobni
studijni udaje shromazdované pfed Vasim odstoupenim budou zpracovavany spole¢né
s dal$imi osobnimi studijnimi Udaji shromazdovanymi v rdmci studie, jak je uvedeno ve
formulafi informovaného souhlasu.

Dulezité sdéleni rezidentiim Evropského hospodarského prostoru nebo tcéastnikiim
ve studiich provadénych evropskymi subjekty.

Spole€nost Synthon splfiuje evropské obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR)
ohledné shromazdovani, pouZziti a uchovavani osobnich udaju u€astnikl studii, ktefi maji
bydlisté v EHP nebo jejichz osobni tdaje jsou zpracovavany v EHP. Spole¢nost Synthon ma
certifikaci splnéni zasad ochrany osobnich udajd dle nafizeni GDPR. V pfipadé rozporu
mezi timto sdélenim a zasadami ochrany osobnich Udajl dle nafizeni GDPR, plati zasady
ochrany osobnich udaju dle nafizeni GDPR.

Spole¢nost Synthon je odhodlana fesit stiznosti ohledné Vaseho soukromi a naSeho
shromazdovani a pouzivani Vasich osobnich udajd. Pokud nejste spokojeni se zpusobem,
jakym spole¢nost Synthon naklada s Vasimi osobnimi udaji, mGzete podat stiznost
pfislusnému dozorovému uradu.

VaSe osobni Udaje mohou byt pfedany do zemé, ktera nema stejnou uroven ochrany
osobnich udajlu jako EHP. To mlze byt nezbytné, protoze spolupracujeme s poskytovateli
sluzeb, ktefi jsou tfeti stranou, nebo potfebujeme sdilet zjiSténi ze studie s kontrolnimi
organy mimo EHP. V pfipadé pfedavani Vasich udaji mimo EHP je spole¢nost Synthon
odpovédna za ochranu Vasich osobnich udaji a podnikne veskeré pfimérené kroky

k ochrané Vaseho soukromi. To zahrnuje zavedeni vhodnych zaruk, které zajisti, ze takové
prevedeni bude provedeno v souladu s pfisluSnymi pravidly ochrany osobnich tdaju.

Zmény tohoto pouceni o ochrané osobnich udaji

Toto pouceni se mize zménit. Veskeré budouci zmény nebo dodatky ke zpracovani
osobnich Udaju, jak je popsano v tomto pouceni, které maji na Vas dopad, Vam budou
sdéleny pfislusnym kanalem v souladu se zpUsobem, jakym s Vami obvykle komunikujeme.

Jak nas kontaktovat

Mate-li jakékoli dotazy ohledné tohoto pouceni o ochrané osobnich udaju, zaslete nam
prosim e-mail na adresu dataprivacy@ Synthon.com

Kontaktovat nas muzete také dopisem:

Synthon International Holding B.V.
Do rukou: Privacy officer

P.O. Box 7071
6503 GN Nijmegen
Nizozemsko
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