ZASADY OCHRANY OSOBNICH UDAJU CLENU STUDIJNIHO TYMU
V RAMCI KLINICKEHO HODNOCENI HUMANNIHO LECIVA
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Tyto zasady ochrany osobnich udajt jsou uréeny:
e ZkousSejicim (hlavnimu zkousejicimu, spoluzkousejicim a dalSim zkousejicim 1ékattim);

e Ostatnim ¢lenim studijniho tymu jako jsou zdravotni sestry, farmaceuti nebo technici,
jejichz osobni tidaje mohou byt zpracovavany v pribéhu klinického hodnoceni, jehoz
zadavatelem je spolecnost Novartis.

Obdrzel/a jste tyto zdsady ochrany osobnich idaji, protoze spole¢nost Novartis Pharma AG, Bazilej,
Svycarsko (“Novartis”) o Vas bude zpracovavat informace, které predstavuji ,,osobni udaje.

Tyto zasady ochrany osobnich tidaji Vam jsou poskytovany za ucelem zajisténi transparentnosti ve
vztahu ke shromazd’ovani, pouziti a zptistupiiovani Vasich osobnich udajii spolecnosti Novartis pro
ucely souvisejici s provadénim klinickych hodnoceni, jejichz zadavatelem je spolecnost Novartis
(“Klinicka hodnoceni Novartis ), ve Vasem misté¢ hodnoceni (,,Misto hodnoceni®). Pro tcely
popsané v téchto zasadach ochrany osobnich idaji odpovida za zpracovani Vasich osobnich udaji
spole¢nost Novartis jednajici jako ,,spravce osobnich udaja“. Zastupcem zadavatele (spravce
osobnich tdajil) v Ceské republice je spole¢nost Novartis s.r.0., se sidlem Na Pankréaci 1724/129,
Praha.

Shromazd’ovani osobnich udaji

Pro ucely popsané v téchto zasadach ochrany osobnich Udaji o Vas muzeme shromazd’ovat
nasledujici informace véetn¢:

. jména, identifikaéniho &isla Ceské 1ékai'ské komory, adresy a dal§ich kontaktnich udaji,

. finan¢nich informaci (napf. udaje o bankovnim uctu, finan¢ni zajmy v jakékoliv spole¢nosti
patfici do skupiny Novartis),

. kvalifikace, publikaci a informaci obsazenych v zivotopise, ktery ndm (v ptipadé potieby)
poskytnete,
. ptedchozich zkusenosti s klinickymi hodnocenimi v ramci spole¢nosti Novartis nebo mimo

ni a typu absolvovaného $koleni spravné klinické praxe,

° technickych udaju tykajicich se VaSeho pouzivani informacénich systému spolec¢nosti
Novartis.



Ucely a pravni zaklad zpracovani Vasich osobnich udaji

Uc¢el zpracovani

1. provedeni klinickych  hodnoceni

Novartis v souladu se spravnou
klinickou praxi a ptislusnymi pravnimi

predpisy;

2. podpora zadosti o jakékoliv povoleni k
uvadéni na trh (registraci) a splnéni
podminek takového povoleni

(registrace) udé€leného jakémukoliv

1é¢ivu hodnocenému v ramci

klinického

(,,Hodnocené¢ 1é¢ivo™);

hodnoceni Novartis

3. podpora zadosti o zménu podminek
jakéhokoliv povoleni k uvadéni na trh
(registrace) udéleného jakémukoliv
Hodnocenému 1é¢ivu;

4. provadéni vyzkumu tykajictho se

vyvoje farmaceutickych  vyrobki,

diagnostiky nebo  zdravotnickych
pomicek a  zlepSovani

klinickych hodnocenti;

praxe

5. Va$e informovani a planovani a/nebo
provadéni dalsich klinickych ¢innosti;

6. sdileni informaci s dal§imi
spole¢nostmi nebo oborovymi
organizacemi v souvislosti

s planovanim a provadénim klinickych

hodnoceni pro ucely stanoveni

rozpoctu klinickych hodnoceni;

7. dodrzeni natfizeni Spojenych statl
americkych o poskytovani finan¢nich
informaci, jez mé zajistit, Ze financni

zajmy a ujednani zkousejicich, které by

Pravni zaklad

opravnény zajem spoleCnosti Novartis na
provedeni klinickych hodnoceni za tucelem
otestovani potencialni 1écby stejné tak jako

splnéni pravnich a regulacnich povinnosti;

V pripadé, Ze s Vami spoleCnost Novartis
uzavie smlouvu o klinickém hodnoceni, budou
VaSe osobni udaje rovnéz zpracovavany na
zaklade takovéto smlouvy pro jeji splnéni nebo
pro provedeni opatieni pied uzavienim této
smlouvy.

splnéni pravnich a regulacnich povinnosti;

opravnény zajem spoleCnosti Novartis na
provedeni klinickych hodnoceni za tucelem
otestovani potencialni 1é¢bys;

opravnény zajem spoleCnosti Novartis na
provedeni klinickych hodnoceni za tucelem
otestovani potencialni 1é¢by;

opravnény zajem spoleCnosti Novartis na
provedeni klinickych hodnocenti;

opravnény zajem a povinnost dodrzovat pravni
ramec pouzitelny na provadeéni klinickych
hodnoceni;

opravnény zajem spolec¢nosti Novartis na
splnéni pravnich a regulacnich povinnosti treti
zemg,;



mohly ovlivnit spolehlivost dat
poskytovanych federalnimu Iékovému
ufadu Spojenych statd americkych
(FDA), jsou identifikované a tomuto
ufadu zptistupnénél;

8. zajisténi sledovatelnosti a nasledné splnéni pravnich a regulacnich povinnosti;
kontroly oznameni tykajicich se
bezpecnosti 1éCiv;

9. vyplaceni odmény clenovi studijniho splnéni smlouvy.
tymu;

Je-1i to pro dané klinické hodnoceni Novartis relevantni, VaSe osobni idaje (jméno a kontaktni
informace) mohou byt zahrnuty do inzerat na nabor subjektt (pro tiSténa média nebo na internet).
Jakakoliv takova reklama bude pied svym zvetejnénim schvalena etickou komisi.

Sdileni osobnich udaji

V prubéhu nasi ¢innosti a pro ucely uvedené v téchto zdsadach ochrany osobnich tidajii mohou byt
Vase osobni udaje zpristupnény nebo predany nasledujicim kategoriim piijemctim, a to v souladu se
zasadou, Ze opravnéna osoba ma mit ptistup jen k takovym udajim, které nevyhnutelné potiebuje
pro dosazeni takovych uceli:

. zadavatel klinického hodnoceni,

. nasi pracovnici (v€etné pracovniki, odd€leni nebo jinych spolecnosti patticich do skupiny
Novartis),

. nasi nezavisli zastupci a zprostfedkovatelé (pokud takovi existuji),

. nasi dodavatelé a poskytovatelé sluzeb, kteti nam poskytuji zbozi a sluzby,

. nasi obchodni partnefi v ramci konsorcii nebo primyslovych iniciativ,

° nasi poskytovatelé informacnich systémi, poskytovatelé cloudovych sluzeb, poskytovatelé

databazi a konzultanti,
. nasi obchodni partnefi, ktefi nabizi vyrobky nebo sluzby spole¢n€¢ s nami nebo naSimi
pfidruZzenymi ¢i propojenymi spole¢nostmi,

. jakakoliv tfeti strana, na kterou postoupime jakékoliv naSe pravo nebo povinnost nebo se
kterou provedeme jejich novaci, nasi poradci a externi pravnici v souvislosti s prodejem
nebo prevodem jakékoliv ¢asti naseho podnikani nebo majetku,

1 Zkousejici: hlavni zkousejici, spoluzkousejici nebo dali zkousejici Iékat pfimo se podilejici na 168bé nebo hodnoceni subjekttl vyzkumu
v ramci klinickych hodnoceni NOVARTIS dot¢enych timto zékonem musi spolecnosti Novartis poskytnout informace tykajici se
jeho/jejich finanénich zajmu ve spole¢nostech patiicich do skupiny Novartis stejné jako takovych zajml své/ho manzelky/manzela a
kazdého vyzivovaného ditéte.



. narodni a/nebo mezinarodni regulacni organy nebo etické komise.

Vyse uvedené treti strany jsou povinny chranit divérnost a zabezpeceni VaSich osobnich udaji
v souladu s prislusnymi pravnimi piedpisy.

Pokud ptedame Vase osobni udaje do jinych jurisdikci, zajistime ochranu Vasich osobnich udaji
tim, ze (i) zajistime uroveil ochrany pozadovanou mistnimi pravnimi ptfedpisy pro oblast ochrany
osobnich udaji pouzitelnymi v zemi urceni, (ii) budeme jednat v souladu s nasimi zdsadami a
standardy, a, (iii) v pfipad¢ subjektd se sidlem v Evropském hospodaiském prostoru (tj. ¢lenské
staty EU plus Island, Lichtenstejnsko a Norsko, ,,EHP*), neni-li uvedeno jinak, pfedanim Vasich
osobnich udajt na zaklad€ standardnich smluvnich dolozek schvalenych Evropskou komisi. Miizete
pozadat o dalsi informace tykajici se mezinarodniho pfedavani osobnich daji a ziskat kopii
odpovidajici zavedené zaruky, a to prostiednictvim uplatnéni Vasich prav popsanych nize.

Pro ptedavani osobnich udajti mezi spole¢nostmi v ramci skupiny Novartis ptijala skupina Novartis
zévazna podnikova pravidla, tj. systém zasad, pravidel a nastroji poskytovanych evropskym
pravem, ve snaze zajistit u¢innou uroven ochrany udaji ve vztahu k ptfedavani osobnich tdaji mimo
EHP a Svycarsko. Pie¢téte si prosim vice o zavaznych podnikovych pravidlech Novartis zde:
novartis.com/privacy-policy

Doba uchovavani

Vase osobni udaje budeme uchovavat tak dlouho, dokud to bude potiebné z hlediska pravnich a
regulacnich pozadavkll. Vezméte prosim na védomi, ze dokumentaci tykajici se klinickych
hodnocené jsme povinni uchovavat nejméné po dobu 25 let.

Jaka jsou VaSe prava a jak je miiZete uplatnit?

Za podminek stanovenych pfisluSnymi pravnimi predpisy mate pravo pozadovat kopii osobnich
udaju, které o Vas mame. Miizete rovné€z vznést namitky proti jejich pouziti nebo pozadat o jejich
aktualizaci, omezeni jejich zpracovani, vymazani nebo piedani jiné organizaci. Pokud nas budete
chtit kontaktovat ohledné pouziti Vasich osobnich tidaji nebo pokud si budete pfat uplatnit VaSe
prava na jejich ochranu, mtizete nas kontaktovat na e-mailové adrese privacy-1.czech@novartis.com

Pokud nejste spokojen/a se zpusobem, jak VaSe osobni udaje zpracovavame, zaSlete prosim Vas
pozadavek  naSemu  povéfenci  pro  ochranu  osobnich  udaji  na  adresu
global.privacy office@novartis.com, ktery Vasi zalezitost proSetii. V kazdém ptipad¢ mate krome
vys$e uvedenych prav také pravo podat stiznost u ptislusného dozorového organu pro ochranu
osobnich tdajt, kterym je v Ceské republice Utad pro ochranu osobnich udajii. Tento ufad mizete
kontaktovat prostfednictvim adresy: stiznosti@uoou.cz
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