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Zpracovani a ochrana osobnich idaji

Vazeni klienti,
radi bychom Vas informovali o zplisobu zpracovani Vasich osobnich udaji.

Nize uvedené informace slouzi k zajiSténi Vasi plné a transparentni informovanosti o tom, jaké
osobni udaje o Vas shromazd’'ujeme, k jakym uceliim je vyuzivame a jakym zptisobem s nimi

nakladame. Zpracovani Vasich osobnich udaju je v souladu s pravnimi piedpisy:
- NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o

volném pohybu téchto tdajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udajt), déle jen ,,GDPR”,

- zékona €. 110/2019 Sb. o ochran¢ osobnich udaji.

1 Spravce osobnich udaji

Bioinova, a.s.

se sidlem Videniska 1083, 142 00 Praha 4 - Kr¢

IC: 284 52 682

zapsand u Méstského soudu v Praze, spisova znacka: C 142571
tel.: +420 241 063 352

e-mail: info@bioinova.cz

(déle jen ,,Bioinova“)

2 Uéel a zakonnost zpracovani osobnich udaji
Utelem zpracovani Vasich osobnich Gdaji je plnéni zakonnych povinnosti spole¢nosti
Bioinova ve vztahu k:

- provadéni klinického hodnocenti,

- provozovani tkanového zafizeni a tkanové banky,

- studiim zdravotnickych prostredki IVD,

- provadéni laboratornich vySetient,

- obchodni ¢innosti.

VaSe osobni udaje zpracovavame na zéklad¢:
- pravni povinnosti,
- podminek uzaviené smlouvy.

2.1 Osobni udaje zpracovavané v ramci klinického hodnoceni

Zakonnym pozadavkem pro zpracovani udaju v ramci klinického hodnoceni je:

- NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) ¢&. 536/2014 ze dne 16.
dubna 2014 o klinickych hodnocenich humdénnich 1é¢ivych ptipravkli a o zruSeni
smérnice 2001/20/ES,

- zékon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o
1é¢ivech) ve znéni pozdéjSich predpisi..
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Mimo osobnich tdaji pacienti zpracovavame i osobni

udaje Clent studijniho centra podilejiciho se na klinickém hodnoceni na zakladé¢ smlouvy
uzaviené v souladu s vySe uvedenymi pravnimi predpisy.

Osobni udaje, které o Vas spole¢nost Bioinova zpracovava, pochazeji ze zdrojt, které jste nam
poskytl/a. Nemate povinnost Vase osobni tidaje spolec¢nosti Bioinova poskytnout, avsak
poskytnuti téchto osobnich tdaji je nutnym pozadavkem pro Vase zapojeni do klinického
hodnoceni. Bez poskytnuti a zpracovani Vasich osobnich udaji nelze provést klinické
hodnoceni za Vasi ucasti. Kromé¢ Vami sdélenych udaji nepochdzeji Vase osobni udaje z
zadnych jinych zdroji ani evidenci.

V ramci klinického hodnoceni zpracovavame udaje:

- 0 Clenech studijniho centra (v rozsahu jméno, pfijmeni, titul, kvalifikace, pracovni
pozice, e-mail a telefon, popi. bydlisté¢, datum narozeni / ICO a platebni udaje, je-li
uzavirana smlouva),

- 0 pacientech, ktetfi se hodnoceni uc¢astni (v rozsahu zdravotni stav, vék a pohlavi).
Osobni tdaje déti zpracovavame pouze se souhlasem zdkonného zastupce.

Vsechny tdaje a odebrané vzorky ziskané od pacientii v klinickém hodnoceni budou odeslany
zadavateli (spole¢nost Bioinova) pouze v koédované podobé (tj. pseudonymizované). Do
zdznamu ve zdravotnické dokumentaci, které umoziuji urcit Vasi totoznost, ma piistup pouze
zkousejici 1ékar a dalsi ¢lenové studijniho tymu (napft. sestry a koordinatofi studie), ptipadni
centralni hodnotitelé vysledkt, povéfeni zastupci zadavatele (napt. monitor a auditofi), osoby
povétené narodnimi kontrolnimi tfady a ¢lenové etické komise, tzn. osoby povérené dohledem
nad priibéhem klinického hodnoceni. Tyto osoby jsou vazany povinnou mléenlivosti. Udaje o
¢lenech studijniho centra anonymizovany nebudou.

Vase osobni udaje budou ulozeny u spole¢nosti Bioinova po dobu maximalné¢ triceti (30) let od
ukonceni klinického hodnoceni. Po uplynuti této doby spolec¢nost Bioinova Vase osobni tidaje
vymaze, ledaze bude opravnéna nebo povinna tyto udaje zpracovavat na zaklad¢ jiného
pravniho dtvodu.

2.2 Osobni udaje zpracovavané vramci provozovani tkanového zarizeni a
tkanové banky

Zakonnym pozadavkem pro zpracovani tdaji v ramci tkanového zatizeni a tkanové banky je
zakon €. 296/2008 Sb. o lidskych tkanich a buiikdch. S Vasimi osobnimi udaji pro ucely
provozovani tkanového zatizeni a tkanové banky nakladame na zakladé uzaviené smlouvy nebo
podepsaného informovaného souhlasu, které jsou uzavieny v souladu s vyse uvedenym
zakonem.

Osobni tdaje, které o Véas spolecnost Bioinova zpracovava, pochézeji ze zdroji, které jste nam
poskytl/a. Nemate povinnost Vase osobni udaje spole¢nosti Bioinova poskytnout, avSak
poskytnuti téchto osobnich tidaji je nutnym pozadavkem pro provoz tkanového zatizeni a
tkanové banky. Bez poskytnuti a zpracovani VaSich osobnich Udaji nelze ulozit Vasi tkan
V naSem tkanovém zafizeni. Kromé Vami sdélenych tdaji nepochézeji Vase osobni tidaje z
zadnych jinych zdrojt ani evidenci.

Vase osobni udaje v ramci tkanového zatizeni a tkanové banky zpracovavame v rozsahu jméno,
pfijmeni, rodné ¢islo, bydliste, kontaktni tdaje, ¢islo bankovniho U¢tu, zdravotni stav. V
piipadé, ze projdete nasim tkanovym zafizenim a nasledné vstoupite do klinického hodnocent,
budeme Vase osobni udaje pseudonymizovat. Osobni udaje déti zpracovavame pouze se
souhlasem zakonného zastupce.
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Zaznamy, podle nichz by Vas bylo mozno identifikovat v

ramci provozu tkanového zatizeni nebo tkanové banky, budou uchovéavany jako divérné a
nebudou vetejné zpiistupnény. Budou-li publikovany vysledky klinického hodnoceni, Vase
totoznost nebude zvetejnéna.

Vase osobni udaje budou ulozeny u spole¢nosti Bioinova po dobu tficeti (30) let od pouziti Vasi
tkan¢ a v pripad¢ tkanové banky po dobu ulozeni tkan€. Po uplynuti této doby spolecnost
Bioinova Vase osobni udaje vymaze, ledaze bude opravnéna nebo povinna tyto udaje
zpracovavat na zaklad¢ jiného pravniho dtvodu.

2.3 Osobni udaje zpracovavané v ramci studii zdravotnickych prostredkii [IVD

Zékonnym pozadavkem je NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o
zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (,,J[VDR*) a zékon ¢. 375/2022
Sb. o zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro.

Osobni udaje, které o Vas spole¢nost Bioinova zpracovava, pochazeji ze zdroju, které jste nam
poskytl/a. Nemate povinnost Vase osobni idaje spolec¢nosti Bioinova poskytnout, avsak
poskytnuti téchto osobnich udaji je nutnym pozadavkem pro Vasi ucast ve studiich
zdravotnickych prostfedkl. Bez poskytnuti a zpracovani Vasich osobnich idaji nelze provést
studii za Vasi ucasti. Krom¢ Vami sdélenych tdaji nepochazeji Vase osobni udaje z Zadnych
jinych zdroji ani evidenci.
V ramci studii zdravotnickych prostfedkii IVD zpracovavame udaje:
- 0 Clenech studijniho centra (v rozsahu jméno, piijmeni, titul, kvalifikace, pracovni
pozice, e-mail a telefon, popt. bydlisté, datum narozeni / ICO a platebni udaje, je-li
uzavirana smlouva),

- 0 osobach, které se ucastni studie (v rozsahu zdravotni stav, vék a pohlavi). Osobni
udaje déti zpracovavame pouze se souhlasem zdkonného zastupce.

Vsechny udaje a odebrané vzorky ziskané od ucastnikt studie budou odeslany spole¢nosti
Bioinova pouze v kodované podobé (pseudonymizované). Udaje umozitujici zjistit Vasi
totoZnost tak neopusti pracovisté zkousejiciho I¢kate. Do VasSich osobnich zdznamt ma ptistup
pouze c¢lenové studijniho centra, povéfeni zastupci zadavatele, osoby povéfené narodnimi
kontrolnimi ufady a Clenové etické komise, tzn. osoby povéfené¢ dohledem nad prib&hem
studie. Tyto osoby jsou vazany povinnou ml¢enlivosti. Pokud zadavatel povéfi zpracovanim
idajti nebo vzorka tieti osoby, budou postupovat v souladu s timto dokumentem. Udaje o
¢lenech studijniho centra anonymizovany nebudou.

Vase osobni tidaje budou uloZeny u spole¢nosti Bioinova po dobu deseti (10) let od ukonéeni
studie nebo od uvedeni posledniho hodnoceného piipravku na trh (podle toho, co je delsi). Po
uplynuti této doby spole¢nost Bioinova Vase osobni tdaje vymaze, ledaze bude opravnéna nebo
povinna tyto tidaje zpracovavat na zéklad¢ jiné¢ho pravniho divodu.

2.4 Osobni udaje zpracovavané v ramci provadéni laboratornich vySetieni

Zékonnym pozadavkem pro laboratorni vySetfeni VaSich vzorkii biologického materialu
spole¢nosti Bioinova je zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani a souvisejicich pravnich pfedpisi.

Osobni tdaje, které o Vas spolecnost Bioinova zpracovava, pochézeji ze zdroj, které jste nam
poskytl/a nebo Vas oSetfujici 1ékaf. Vy jako pacient mate povinnost tyto tdaje poskytnout,
stejné jako spole¢nost Bioinova ma povinnost tyto tdaje po Vés poZadovat. Neposkytnuti
Vasich osobnich tdaji bude znamenat, Ze Vam spole¢nost Bioinova nebude moci provést
laboratorni vySetfeni a tim miZe dojit k poskozeni VaSeho zdravi ¢i pfimému ohrozeni Zivota.
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V ramci laboratorniho vySetfeni zpracovavame Vase

identifika¢ni tidaje (v rozsahu Vaseho jména a piijmeni, rodného ¢isla, bydlisté, kontaktnich
udaju, ¢islo dokladu totoZznosti) a nezbytné informace o VaSem zdravotnim stavu (v rozsahu
diagndza, vysledky vysetient).

Do Vasich osobnich zaznamt ve zdravotnické dokumentaci ma piistup pouze oSetiujici 1ékaf,
pracovnici laboratoie, osoby povérené kontrolnimi ufady. Tyto osoby jsou vazany povinnou
mlcenlivosti.

Vase osobni tdaje budou ulozeny u spole¢nosti Bioinova po dobu péti (5) let od provedeni
laboratorniho vysetteni. Po uplynuti této doby spole¢nost Bioinova VaSe osobni tidaje vymaze,
ledaze bude opravnéna nebo povinna tyto udaje zpracovavat na zaklad¢ jiného pravniho
davodu.

2.5 Osobni udaje zpracovavané v ramci obchodni ¢innosti

Zakonnym pozadavkem pro obchodni Cinnost je plnéni zakona ¢. 89/2012 Sb. Obcansky
zakonik a uzavieni smlouvy.

Zpracovani Vasich osobnich udaji za ucelem uzavieni smluvniho vztahu, jednani o uzavieni
smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti z plynouci smlouvy, a déle
ochrana prav a pravem chranénych z4jmu spole¢nosti Bioinova (zejména zajisténi a uplatnéni
pravnich narokti ze smlouvy).

Osobni udaje, které o Vas spole¢nost Bioinova zpracovava, pochazeji ze zdroju, které jste ndm
poskytl/a nebo jsou z veifejné dostupnych informaci. Jedna se zejména o osobni tidaje nutné pro
obchodni jednani (v rozsahu jméno, pfijmeni, titul, pozice, e-mail, telefon), osobni tdaje
nezbytné pro uzavieni smluvniho vztahu vefejné dostupné v Obchodnim rejstiiku a osobni
udaje zaméstnancii a tietich stan, které uvedl obchodni partner, umoznujici ndm kontakt s Vami
(v rozsahu jméno, ptijmeni, titul, pozice, e-mail, telefon).

Pistup k Vasim osobnim tdajim maji pracovnici smluvnich stran, subjekty vefejné moci v
ptipadech, kdy spole¢nosti Bioinova poskytnuti osobnich tdaju ukladaji pravni piedpisy (jde
zejména o organy statni spravy, soudy, organy ¢inné v trestnim fizeni, organy dohledu,
exekutory, notafe, insolvenéni spravce apod.).

Osobni tdaje zpracovavané na zékladé smlouvy jsou uchovavany po dobu nutnou k zajiSténi
vzajemnych prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vZdy minimaln¢ po dobu trvéani
smlouvy véetné trvani reklamacni lhiity. Osobni Udaje, které zpracovavame na zéklad¢ Vaseho
souhlasu uchovavame po dobu uvedenou na ptisluSném souhlasu nebo do jeho odvolani.

3 Prava ve vztahu ke zpracovani osobnich udaju

Ve vztahu ke zpracovani VaSich osobnich idaji spole¢nosti Bioinova mate, za podminek
stanovenych GDPR, nasledujici prava:

- Pravo na pristup k osobnim udajum, které se o Vas zpracovavaji a na poskytnuti
kopii zpracovavanych osobnich tdaji. Pravem ziskat kopii vSak nesméji byt neptiznivé
dotCena prava a svobody jinych osob.

- Pravo na opravu ¢i doplnéni osobnich udaja v piipad¢ nepiesnych tdajt, anebo
neuplnych osobnich udaji.

- Pravo na vymaz osobnich udaji tykajicich se Vasi osoby (pravo ,,byt zapomenut*)
muzete vici spolecnosti Bioinova uplatnit zejména tehdy, pokud Vase osobni tdaje jiz
nejsou potiebné pro Ucely, pro které byly shromazdény nebo jinak zpracovany, nebo
jste odvolal/a souhlas, na jehoz zékladé¢ byly VaSe osobni idaje zpracovany a neexistuje
zadny dalsi pravni diivod pro jejich zpracovani.
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- Pravo na omezeni zpracovani osobnich tudaju,

zejména v pripad¢, pokud jste popiel/a presnost Vasich osobnich udajti, nebo v ptipadé,
ze zpracovani Vasich osobnich udaji je protipravni nebo Vase osobni tidaje jiz nejsou
potiebné pro ucely jejich zpracovani, ale Vy je pozadujete pro urceni, vykon nebo
obhajobu Vasich pravnich narokt. Pokud je zpracovani VaSich osobnich udaju
zalozeno na Vasem souhlasu, mate pravo tento souhlas se zpracovanim osobnich udaji
pro ucel, pro ktery jste jej spoleCnosti Bioinova udélil/a, kdykoliv odvolat, a to s ti€¢inky
do budoucna. Tim vSak neni dotena zdkonnost dosavadniho zpracovani osobnich
udaju zalozena na Vasem souhlasu.

- Pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udaju zpracovavanych na zakladé
opravnéného zajmu spolecnosti Bioinova.

- Pravo podat stiznost dozorovému organu, kterym je Ufad pro ochranu osobnich udaji
(se sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7), pokud se domnivate, ze je zpracovanim
osobnich tdaji poruSeno GDPR, popf. jiny pravni piedpis.

- Pravo na prenositelnost udaji, dochazi-li k automatizovanému zpracovani osobnich
udajli na zakladé Vaseho souhlasu ¢i v souvislosti se sjednavanim ¢i plnénim smlouvy,
na zaklad¢, kterého mate pravo ziskat své osobni udaje ve strukturovaném, bézné
pouzivaném a strojové Citelném formatu. Zaroven dale pravo tyto daje predat jinému
spravci nebo pozadat spolecnost Bioinova, je-li to technicky proveditelné, aby je tomuto
jinému spravci sama predala ptimo. Jestlize by v§ak vykonem tohoto prava mohlo dojit
Kk neptiznivému dotceni prav a svobod jinych osob, Spole¢nost Bioinova nebude moci
zadosti o pienos Udaji vyhovét.

4 Zasady zpracovani osobnich udaji

Vase osobni udaje zpracovava spolec¢nost Bioinova korektné, zdkonnym a transparentnim
zpusobem, pficemz je shromazd'uje jen pro urcité, vyslovné vyjadiené a legitimni ucely
uvedené v této informaci. Vase osobni udaje jsou pfiméefené, relevantni a omezené na nezbytny
rozsah ve vztahu k Gcelu, pro ktery jsou zpracovavany; jsou také presné a v piipadé potieby
aktualizované; v pfipadé pacienti a zdravych dobrovolnikti tucastnicich se klinického
hodnoceni/studie jsou pseudonymizované; v ramci tkanového zafizeni a tkanové banky jsou
uloZeny ve formé¢ umoznujici identifikaci, avSak po dobu ne delsi, nez je nezbytné pro ucely,
pro které jsou zpracovavany; jsou zpracovany zpusobem, ktery zajisti nalezité zabezpeceni
osobnich udajii, véetné jejich ochrany pomoci vhodnych technickych nebo organizacnich
opatieni pfed neopravnénym ¢i protipravnim zpracovanim a pfed ndhodnou ztratou, zni¢enim
nebo poskozenim. Spolecnost Bioinova odpovida za dodrZzovéni téchto zdsad zpracovani
osobnich dajt a je schopna jejich dodrzovani kdykoliv dolozit.

Spole¢nost Bioinova zpracovdava VaSe osobni Udaje jak automatizované v informacnich
systémech, tak manualné prostfednictvim svych zaméstnancii. Spole¢nost Bioinova vsak tyto
idaje nepouziva k rozhodnutim na bazi automatizovaného zpracovani. Zadné Vase osobni
udaje spolec¢nost Bioinova neprofiluje ani nevyuziva pro tcely piimého marketingu.
Spolecnost Bioinova nepiedava Vase osobni udaje do tfeti zemé (do zeme mimo EU) ani zadné
mezinarodni organizaci.

V Praze dne 9. ledna 2025
Bioinova, a.s.
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