DODATEK CiSLO # 2
KE SMLOUVE O KLINICKEM HODNOCENI
PROTOKOL # AC-055G202

Tento dodatek €. 2 (dale jen “Dodatek”) ke Smlouvé o klinickém hodnoceni uzaviené dne 20. 3. 2018
{dale jen ,Smlouva“) nabyva platnosti podpisem vSech smluvnich stran a Géinnosti dnem uverejnéni
Dodatku v registru smluv Ceské republiky (dale jen “Datum uéinnosti”).

Byl uzavien mezi témito smluvnimi stranami:

Actelion Pharmaceuticals Ltd

se sidlem Gewerbestrasse 16, CH — 4123 Allschwil, Svycarsko

{dale oznacovana jen jako ,Actelion”)

Zastoupena spoleénosti

Janssen-Cilag s.r.o.

se sidlem Walterovo ndmésti 329/1, 158 00 Praha 5 — Jinonice, Ceska republika
ICO: 27146928

DIC: CZ27146928

zapsanou v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, spisova znacka C 99837
bankovni spojeni: Citibank Europe plc, organizaéni slozka

Cislo uctu: 2043060205/2600

Datova schranka: 8jvdhia

{dale oznacovana jen jako “Janssen”)

Institut klinické a experimentalni mediciny

se sidlem na adrese Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4
ICO: 00023001

DIC: €Z00023001

Zastoupena: Ing. Michal Stiborek, MBA, reditel
Nazev uctu: Institut klinické a experimentalni mediciny
Cislo u¢tu: 42334041/0710

IBAN: CZ6707100000000042334041

SWIFT: CNBACZPP

N&zev banky: Ceskd narodni banka

Adresa banky: Na Pfikopé 28, 115 03 Praha 1

(dale oznacovany jen jako ,, Zdravotnické zafizeni“)

Zaméstnanec centra pro l1é¢bu plicni hypertense v Institutu Klinické a experimentalni mediciny
{dale oznacovany jen jako ,Zkousejici“).
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Protokol : AC-055G202

Hodnoceny pfipravek : _

Klinické hodnoceni : ,Multicentrickd, dvojité zaslepena, placebem kontrolovand studie

Faze IlIb k posouzeni Géinnosti a bezpeénosti _ u

pacientd se srdec¢nim selhdanim a zachovanou ejekéni frakci a
onemocnénim plicnich cév”.

Cislo EUdraCT :2016-003653-15

Misto klinického hodnoceni  : Centrum pro Ié¢bu plicni hypertenze, IKEM, Videriskd 1958/9,
140 21 Praha 4, Ceska republika

Vzhledem k tomu, Ze Actelion, Zdravotnické zafizeni a Zkousejici uzavreli dne 20. bfezna 2018
Smlouvu Géinnou dnem jejiho uveiejnéni v registru smluv Ceské republiky dne 20. bfezna 2018;

Vzhledem k tomu, Ze smluvni strany vyjadfily své pfani zménit nékterd ustanoveni Smlouvy, jak je
uvedeno nize;

Proto se smluvni strany, s ohledem na vySe uvedené a s ohledem na vzdjemné dohody a pfisliby
uvedené v této smlouvé, dohodly nasledovné:

1. Ustanoveni:

Pro Ucely tohoto Dodatku budou vSechny vyrazy s velkym pismenem pouzité v tomto Dodatku mit
stejny vyznam, jaky je stanoven ve Smlouvé, pokud neni vyslovné uvedeno jinak.

2. Ochrana osobnich Gdaja

Smluvni strany souhlasi, Zze plvodni znéni ¢lanku 14 Smlouvy (“Ochrana osobnich Gdaji” se rusi a
nahrazuje se timto textem:

14. Ochrana osobnich Gdajt

14.1 Jednotlivé smluvni strany souhlasi, Ze shromaZzdovani, zpracovani a sdélovani jakychkoliv Gdajd
tykajicich se identifikované ¢i identifikovatelné osoby (,,0sobni udaje“) v souvislosti s touto
Smlouvou probiha a bude probihat ve shodé s platnymi zakony o ochrané Gdajl, véetné zakona
¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, v platném znéni a obecného nafizeni o ochrané
Gdaji EU ¢&. 2016/679 (,GDPR”), a Ze obdrzely viechna opravnéni a souhlasy nezbytné ke
shromazdovani, zpracovani a sdélovani osobnich Gdaji. Smluvni strany souhlasi s tim, Ze pfi
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shromazdovani a zpracovani osobnich (daji pfijmou vhodna opatfeni k ochrané osobnich
udajli, zachovani divérnosti informaci o zdravi a lékarskych informaci o subjektech hodnoceni,
budou radné informovat doty¢éné subjekty Gdajd o shromazdovani a zpracovani jejich osobnich
udajl, poskytnou subjektim Gdaju pfiméreny pfristup k jejich osobnim udajim, budou vénovat
pozornost dal$im pravim subjektd udaju v souladu s platnymi pravnimi predpisy a zabrani
v pfistupu neopravnénym osobdm.

14.2 Smluvni strany uskuteéni odpovidajici technicka a organizaéni opatfeni k zajisténi takové urovné
zabezpeceni osobnich (daji zpracovavanych v souvislosti s touto Smlouvou, jakd odpovida
riziku a platnym pravnim predpistiim.

14.3 Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici vyjadtuji, zaruéuji a zavazuji se, Ze osobni Udaje tykajici se
subjektt hodnoceni, pokud jsou predany Actelionu, budou pseudonymizovany nahrazenim
Udajl, které pfimo identifikuji subjekt hodnoceni, identifikaénim kédem subjektu. Zkousejici
neposkytne Actelionu kli¢ nebo kéd, ktery umoziuje subjekty hodnoceni znovu identifikovat.
Zdravotnické zafizeni a Zkousejici ihned vyrozumi Actelion, jestlize Zdravotnické zarizeni
a/nebo Zkousejici zjisti, Zze udaje (definované v bodé 14.1) tykajici se subjektd hodnoceni
poskytnuté Actelionu tento pozadavek nespliuji. Zkousejici bude spolupracovat na uspokojeni
viech pozadavk( Actelionu na zmirnéni Gjmy, ktera je disledkem takového sdéleni udajd.
V takovém pfipadé Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici dodaji opravené uUdaje Actelionu co
nejdfive bez dodatecénych vydaju.

14.4. V pripadé poruseni bezpeénosti vedouciho k nedmysinému nebo neopravnénému zniéeni,
ztraté, zméné, sdéleni nebo pristupu k osobnim Gdajlim pfedavanym, uchovavanym nebo jinak
zpracovavanym (,incident tykajici se ochrany osobnich Udaj0“) Zdravotnické zafizeni a/nebo
Zkousejici bez zbytecného odkladu po zjisténi incidentu tykajiciho se ochrany osobnich udaji
vyrozumi Actelion. Toto ozndmeni bude uvadét povahu incidentu tykajiciho se ochrany
osobnich (dajd, kategorie a priblizny podet subjektd (daji a zaznam( osobnich udaju
dotéenych timto incidentem tykajicim se ochrany osobnich (daji. Zdravotnické zafizeni
a Zkousejici souhlasi s tim, Ze budou pIné spolupracovat s Actelionem, vysetfi a vyresi jakykoliv
incident tykajici se ochrany osobnich Gdajd a poskytnou Actelionu veskeré informace nezbytné
k poskytnuti ozndmeni.

14.5 Zdravotnické zafizeni a ZkouS$ejici souhlasi s tim, Zze budou pIné spolupracovat, pokud jde o
vyhodnoceni dopadu zabezpecdeni Gdajd a/nebo pred uskuteénénim konzultaci, které mohou
byt vyZzadovany v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd podle této Smlouvy.

14.6. Zdravotnické zafizeni a ZkouSejici nebudou angazovat treti stranu véetné pobocéek nebo
subdodavatell jako zpracovatele adaji (jak jej definuje GDPR) za uUcelem provadéni jejich
prislusnych ¢innosti podle této Smlouvy bez pfedchoziho pisemného souhlasu Actelionu.
V pripadé, Ze Actelion souhlasi se zapojenim zpracovatele udajl treti strany, Zdravotnické
zafizeni a Zkousejici {i) budou odpovédni za zajisténi, Ze povoleny zpracovatel (dajl tfeti strany
dodrzuje tuto Smlouvu, platné pravni predpisy na ochranu osobnich adajl, a (ii) budou vidi
Actelionu plné odpovédni za veskeré Cinnosti takovych zpracovatel( Gdaja tretich stran.
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14.7. Osobni Gdaje tykajici se Zkousejiciho a pfipadného studijniho persondlu (nap¥. jméno, adresa
nemocnice a telefonni Cislo, Zivotopis) mohou byt pfedany pridruzenym spole¢nostem skupiny
Johnson & Johnson, jiz je Actelion soucddsti, za Uéelem monitorovani léku, implementace,
dokumentace a kontroly klinickych hodnoceni a také kontaktovani téchto osob nebo jejich
pfislusnych agentur na celém svété v pfipadé dalSich budoucich studii nebo vyzkum, do
kterych se mohou zapojit. Smluvni strany také souhlasi s tim, Ze budou pouzivat osobni Udaje
poskytnuté Zkousejicim pro Géely Fizeni internich studii a zajiSténi toho, Ze kontaktni Gdaje
budou vérné a uplné obsazeny v ostatnich systémech v souladu s timto bodem.

14.8 Actelion muZze predat osobni Udaje jinym pfidruzenym spolec¢nostem skupiny
Johnson & Johnson a jejich pfislusnym zastupcim na celém svété. V souladu s tim mohou byt
osobni Udaje predavany do zemi mimo Evropsky hospodarsky prostor (EHP), napf. do
Spojenych statd, o kterych EU rozhodla, Ze v soucasnosti nemaji dostatecné zakony na ochranu
osobnich udaja, které by zajistovaly odpovidajici Groven ochrany osobnich Gdaji. Bez ohledu
na vysSe uvedené pouziti Actelion a dalsi pridruzené spoleénosti skupiny Johnson & Johnson
a jejich pfrislusni zastupci uplatni odpovidajici opatfeni na ochranu osobnich Gdaja, aby tyto
osobni Udaje byly chranény tak, jak je to pozadovano v rdmci EHP. Oscbni Udaje mohou byt
také sdéleny na Zadost jednotlivych regulacnich Uradd nebo podle platnych pravnich predpis,
napf. pro ozndmeni o zavaznych nezadoucich pfihodach.

14.9 Actelion poskytuje urcité podrobnosti tykajici se postup naklddani s osobnimi Udaji ohledné
osobnich adaja tykajicich se Zkousejiciho a studijniho personalu véetné prav subjektl udajl
v pfiloze D. ZkouSejici souhlasi s tim, ze bude informovat veskery studijni persondl, ktery se v
prabéhu Klinického hodnoceni podilel na shromazdovani osobnich Gdaji v rozsahu této
Smlouvy, o postupech nakladani s osobnimi udaiji, jak je stanoveno v pfiloze D.

14.10 v pfipadé, Ze jakakoliv ustanoveni této Smlouvy jsou v rozporu s pfislusnymi pravnim predpisy
a nafizenimi, smluvni strany souhlasi, ze v takovém pfipadé budou v dobré vife jednat o revizi
prislusného ustanoveni nebo ustanovenich, kterd jsou v rozporu s témito predpisy. V pfipadé,
Ze se smluvni strany na znéni novych ustanovenich nedohodnou, mizZe kterdkoliv ze smluvnich
stran ukoncit tuto Smlouvu formou pisemné vypovédi s vypovédni lhiatou 60 kalendafnich dni
od data doruéeni pisemného oznadmeni druhé strané.

3. Zména prilohy A

Smluvni strany se dohodly na novém znéni pfilohy A (Harmonogram plateb a rozpocet), které je
prilohou tohoto Dodatku a zcela nahrazuje dosavadni znéni. Znéni pfilchy A — Harmonogram
plateb a rozpodet, se méni na zdkladé dodatku k protokolu verze 5 ze dne 8. brfezna 2019.
Rozpodet a odména, kterd bude uhrazena za Klinické hodnoceni, jsou uvedeny v pfiloze A.
Odmeéna bude splatnd a bude hrazena v souladu s harmonogramem uvedenym v pfiloze A.

Podle nové stanovené vyse plateb v pfiloze A budou u¢tovany platby za navstévy uskuteénéné
ode dne Géinnosti tohoto Dodatku.

4, Ostatni
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5.1 Registr smluv
Zdravotnické zafizeni zajisti uverejnéni Dodatku s vyjimkou obchodniho tajemstvi a ostatnich
informaci, které by mély byt ztohoto zverejnéni wvylouceny (napf. osobni Udaje),
prostfednictvim registru smluv jako verejného spravniho informaéniho systému ve smyslu
§ 5(1) zadkona €. 340/2015 o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv, uvefejriovani
téchto smluv a o registru smluv (,,zdkon o registru smluv“). Zdravotnické zafizeni se zavazuje
uverejnit dodatek do 10 pracovnich dnl od data posledniho podpisu Dodatku.
Actelion se zavazuje zaslat verzi uréenou k uverejnéni Zdravotnickému zafizeni obratem po
podpisu dodatku na e-mail:_ Pfipadné Upravy a nejasnosti se zavazuje s
povéfenym pracovnikem Zdravotnického zafizeni obratem projednat.
Pokud Zdravotnické zarizeni vySe uvedenou povinnost nesplni, pfikro¢i Actelion ke zverejnéni
dodatku v registru smluv s vyjimkou obchodnich tajemstvi Actelionu a ostatnich informaci
(napf. osobnich Gdajl), které je nutno ze zvefejnéni vyloudit, a to tak, aby byla dodrzena Ihita
podle §5 odst. 2 zdkona o registru smluv. Actelion poté preda Zdravotnickému zafizeni
potvrzeni od spravce registru smluv, pokud nebude Zdravotnické zafizeni vyrozuméno pfimo
timto spravcem registru smluv.

5.2 Tento Dodatek bude soudasti Smlouvy a bude k ni pfipojen. S vyjimkou ustanoveni v tomto
Dodatku zUstavaji v platnosti vSechny ostatni podminky Smlouvy.

5.3 Tento Dodatek je dle dohody smluvnich stran vyhotoven v éeském jazyce, s &imz smluvni strany
bezvyhradné souhlasi.

Na dikaz toho se smluvni strany dohodly, Ze tento Dodatek bude vyhotoven ve C(tyfech (4)
vyhotovenich, z nichz Janssen obdrzi dvé (2) vyhotoveni a Zdravotnické zafizeni a Zkousejici obdrzi po
jednom (1) vyhotoveni.

Prilohy:
1: Priloha A: Rozpoéet a hamonogram plateb

2: Priloha D - Oznameni o ochrané osobnich Gdajl pro Zkousejiciho a ¢leny zkousejiciho tymu

Podepsdno v Praze dne
Za spoleénost ACTELION PHARMACEUTICAL LTD
Zastoupena Jassen-Cilag s.r.o.

Podpis

zastoupend MUDr. Vladimirou Filipovou, prokuristkou, a

_., na zakladé pIné moci ze dne 1. Gnora 2018
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Podepsdno v Praze dne
Za Institut klinické a experimentalni mediciny

Podpis

Ing. Michal Stiborek, MBA, reditel

Podepsdno v Praze dne

Podpis
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PRILOHA D - Osobni tdaje tykajici se Zkousejiciho a studijniho personalu

Toto oznameni vysvétluje postupy nakladani s osobnimi (daji Actelionem ve vztahu k ddajim
Zkousejiciho a studijniho persondlu. Vysvétluje, jakym zptsobem Actelion shromaZduje osobni Gdaje
a s kym je Actelion mize sdilet. RovnéZ vysvétluje prava Zkousejiciho a studijniho persondlu tykajici
se téchto osobnich Udajli. Toto oznameni se vztahuje na vSechny osobni Udaje bez ohledu na to, zda
jsou informace uchovavany elektronicky nebo v tisténé podobé.

Toto ozndmeni o ochrané osobnich Udaji musi byt Zkousejicim poskytnuto veskerému studijnimu
personalu.

Ozndmeni o ochrané osobnich Udaji — Zkousejici a studijni personal

ShromaZd'ovani osobnich tdaja

Actelion a zastupci zpracovavajici osobni Udaje jménem Actelionu shromazduji a zpracovavaji vase
osobni udaje. Tyto informace mohou pochazet pfimo od vas, od Zdravotnické zarizeni, pro kterého
pracujete pro ucely tohoto klinického vyzkumu, nebo z verejnych zdroja informaci nebo zdrojl
informaci tfetich stran.

Typy osobnich Gdaj, které Actelion shromazduje, jsou zavislé na roli, kterou zastavate vici Actelionu
a/nebo jeho pfidruzenym spoleénostem, stejné jako na platnych pravnich predpisech, mohou viak
zahrnovat nasledujici kategorie udaj:

. Jméno;

. Kontaktni Udaje (tj. adresa, telefonni ¢islo, e-mailova adresa);

. Vék a/nebo datum narozeni;

. Cislo socialniho pojisténi (v pfipadé potteby);

. Skoleni a kvalifikace véetné informaci o tom, Ze jste vlastniky platné, aktivni lékaiské nebo

(pfipadné) profesni licence a nejste kompetentnim zdravotnickym Gfadem vylouceni
z vykonu ¢innosti;

. Spojeni s organizaci nebo Zdravotnickym zafizenim;

. Profesni programy a ¢innosti, kterych jste se mohli uéastnit;

. Finanéni informace tykajici se nahrad a proplacenych plateb za ¢&innosti v rdmci Klinického
hodnoceni;

. Zavazek vuci Actelionu nebo jeho pfidruzenym spolec¢nostem nebo interakce s nimi nebo s

jejich produkty a sluzbami;
. Informace ziskané prostrednictvim prlzkum a jinych pfimych interakci s vami.

Jak Actelion vyuziva a sdéluje osobni udaje

Vase osobni Udaje budou zpracovany pro nasledujici Géely, aby umoznily splnit povinnosti Actelionu
a/nebo jeho pridruzenych spole¢nosti stanovené platnymi zdkony a predpisy a nezbytné ke splnéni
Smlouvy o klinickém hodnoceni:

. K vyhodnoceni, zda jste zplsobili k plsobeni jako Zkousejici nebo studijni personal
v souvislosti s Klinickym hodnocenim;
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. K poskytnuti Skoleni a pfistupu k nastrojim a dalsim zdrojam, které mohou byt vyZzadovany
pro uskute¢néni Klinického hodnoceni;

. K fizeni Klinického hodnoceni véetné monitorovani a auditu ¢innosti Klinického hodnoceni;

. K pfipravé a predavani podani regulacnim organiim, korespondence a zprav statnim organliim
tykaijicich se Klinického hodnoceni;

. K podavani zprav o bezpecnosti a provadéni ¢innosti farmakovigilance tykajicich se Klinického
hodnoceni;

. Ke zverejnéni vysledkl Klinického hodnoceni, jak je definovdno ve Smlouvé o klinickém
hodnoceni;

. Ke zvefejnéni plateb a dalSich pfevodl hodnot Zdravotnickému zafizeni, ZkouSejicimu a

dal§imu studijnimu persondlu za uUéelem dodrzeni souladu se zakony o transparentnosti
podavani zprav véetné, mimo jiné, zakona USA o platbach poskytnutych lékafiim {Physician
Payments Sunshine Act) a provadécich nafizeni, stejné jako s kodexy chovéani a standardy
odvétvi, kterym podléhd Actelion a/nebo pobocky Actelionu nebo

. Jak je jinak pozadovano platnymi zdkony nebo jak je nezbytné ke spInéni Smlouvy o klinickém
hodnoceni.

Vase osobni Udaje budou zpracovany pro nasledujici Uéely podle legitimnich zajma Actelionu a jeho
pridruzenych spole¢nosti podle zdkona:

. K (obéasnému) zvazeni moznych pracovist a zkou3ejicich pro budouci klinickd hodnoceni; a
. K provadéni prizkumi, fizeni internich studii, zlepSovani procest a postupl tykajicich se
vykondvani klinickych hodnoceni a dalSich ¢innosti tykajicich se Iékarského vyzkumu.

K dosazeni vySe uvedenych cill jsou osobni Gdaje poskytnuty k dispozici:

. Dalsim pfidruzenym spolec¢nostem skupiny Johnson & Johnson a jejich pfislusnym zastupcim.
Seznam pobodek je k dispozici na adrese http://www.investor.jnj.com/sec.cfm;
. Statnim organim a etickym komisim v jurisdikcich po celém svété;

Pfedavani pies hranice

Vase osobni Udaje mohou byt uchovavany a zpracovavany v zemi, kde ma Actelion a jeho pridruzené
spoleénosti sva zafizeni nebo zastupce, véetné USA. Nékteré zemé, které nejsou ¢Eleny Evropského
hospodarského prostoru {EHP), jsou Evropskou komisi uznavany jako zemé poskytujici dostatecnou
aroven zabezpeceni Udaju v souladu se standardy EHP (Uplny seznam téchto zemi je k dispozici zde:
https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection/data-transfers-outside-eu/adequacy-

protection-personal-data-non-eu-countries en.) Za Ucelem predavani ze zemi EHP do zemi, které

nejsou Evropskou komisi povaZovany za zemé s dostateénou urovni zabezpedeni udajd, Actelion
zajistil, Ze jsou zavedena dostateénd opatrfeni véetné zajisténi, Ze je prfijemce vazan standardnimi
smluvnimi dolozkami EU nebo je certifikovan v souladu se Stitem pro ochranu osobnich udaji mezi
EU a USA nebo zaved| kodex chovani nebo certifikaci schvalené EU pro ochranu osobnich udaj.
Kopii téchto opatfeni mdlzZete ziskat kontaktovanim referenta ochrany Gdaji v EU podle bodu
,Kontaktovani Actelionu” nize.

Prava subjektu udajl
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Pokud chcete zkontrolovat, opravit, aktualizovat, omezit nebo vymazat osobni Udaje, které mize
Actelion uchovavat ve svych systémech, nebo pokud si chcete vyzadat zaslani elektronické kopie
svych osobnich (dajd za ucelem jejich pfedani jiné spoleénosti (v rozsahu téchto prav, které jsou vam
zaruceny platnymi pravnimi predpisy), mulzZete kontaktovat Actelion, jak je popsano v bodé
,Kontaktovani Actelionu”. Actelion bude na poZadavek reagovat v souladu s platnymi pravnimi
predpisy. Upozorriujeme vsak, Ze urcité osobni Udaje mohou byt z poZadavk( vynaty na zakladé
platnych pravnich predpis( o zabezpeceni idaji nebo jinych pravnich predpisa.

Retenéni obdobi

Actelion bude vaSe osobni Udaje uchovavat tak dlouho, jak bude tfeba nebo jak je pfipustné
s ohledem na ucel{y), pro ktery (které) byly ziskany. K urceni nalezitého retenéniho obdobi se
uplatriuji nasledujici kritéria: (i) délka obdobi, po které trva vztah Actelionu s vami; (ii) zda existuje
pravni zavazek, kterému Actelion nebo jeho pfidruzené spolec¢nosti podléhaiji; a (iii) zda je uchovavani
vhodné s ohledem na pravni pozici Actelionu (napf. co se tyka platnych zdkonnych Ihit, soudnich
spori nebo regulacnich Setreni).

Kontaktovani Actelionu
Actelionu lze kontaktovat, jak je uvedeno nize:
e-mailem na:

anebo pisemné na adrese:
Actelion Pharmaceuticals Ltd
Gewerbestrasse 16

CH-4123 Allschwil — Switzerland

v kopii na adrese:

Jassen-Cilag s.r.o.

Walterovo namésti 329/1, 158 00
Praha 5 - Jinonice, Ceska republika

V pripadé potifeby mizZete rovnéz kontaktovat referenta ochrany Udajl zodpovédného za pfislusnou
zemi nebo region na adrese || v riipadé kontaktovani referenta ochrany
Gdaju je tfeba do pozadavku zahrnout informace, jako je zemé a lokalita, stejné jako Eislo/nazev
klinického hodnoceni, aby mohl byt pozadavek nalezité vyfizen.

Podani stiZnosti u regulatora

MUZete podat stiznost u organu dozoru kompetentniho pro vasi zemi nebo region. Kontaktni
informace lze nalézt zde: hittp://ec.europa.eu/justice/data-protection/article-29/structure/data-
protection-authorities/index_en.htm
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