ZIPSEN

Notificare de Confidentialitate

Evenimente Adverse, Reclamatii privind Calitatea Produsului sau
Cereri de Informatii Medicale

Aceasta notificare privind confidentialitatea se aplica prelucrarii datelor cu caracter
personal in legatura cu solicitarile de informatii medicale, informatiile privind siguranta si
reclamatiile privind calitatea produselor. Aceasta notificare este destinata persoanelor
care solicita sau raporteaza informatii in nume propriu sau in numele altora.

Notificarea noastra explica ce informatii personale colectam si cum le colectam. Explica
pentru ce folosim informatiile dvs. personale, cum le prelucram si cum le protejam pentru a
le mentine in siguranta. Aceasta notificare descrie practicile noastre generale. Totusi, daca
legislatia locala impune prelucrarea diferita sau interzice anumite prelucrari, vom respecta
intotdeauna legea aplicabila.

Ipsen apreciaza confidentialitatea dvs. Cand spunem ,noi” sau ,al nostru”, ne referim la
Ipsen.

Informatii personale inseamna orice informatie care va poate identifica direct (de ex.,,
numele dvs.) sau indirect (de ex.,, un numar de identificare unic).

Cine este operatorul datelor dvs. personale?

In scopul prezentei notificari privind confidentialitatea, [psen Pharma Romania SRL,
organizata si functionand in conformitate cu legislatia din Romania, numar de identificare
RO39002554, inregistrata la Registrul Comertului Bucuresti sub nr. J2018003430409, cu
sediul social la Bucuresti, Strada Grigore Alexandrescu nr. 59, etaj 1, sector 1, (,IPSEN"), este
operatorul de date pentru prelucrarea datelor cu caracter personal descrisa (denumit
lpsen, ,noi” sau ,nostru” in aceastéa notificare).

Ce informatii personale colectam despre dvs.?
Daca solicitantul sau raportorul este un profesionist din domeniul sanatétii (HCP), vom colecta

si prelucra (dupa caz):

o Informatii de bazi: numele dvs., prenumele (inclusiv prefixul sau titlul)

o Informatii de contact: informatii care ne permit sa va contactam, de exemplu: adresa
dvs. de e-mail personala sau de serviciu, adresa postala, numarul de telefon.

o Informatii profesionale si experienta — informatii referitoare la calificarile dvs.,
domeniile de expertiza, locul de practica

Atunci cand solicitantul sau persoana care face raportul este un pacient sau un membru al
publicului, vom procesa (dupa caz)

 Informatii de baz& — prenumele si numele dvs. (inclusiv prefixul sau titlul).
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o Informatii de contact — informatii care ne permit sa va contactam, de exemplu:
adresa dvs. de email personala sau profesionald, adresa postald, numarul de telefon.

o Detaliile de contact ale oricarui profesionist din domeniul sanatatii (HCP) care poate
oferi informatii suplimentare.

« Datele de identificare ale pacientului (de exemplu: initiale, varsta, data/anul nasterii,
sex, greutate, indltime).

o Datele de sanatate ale pacientului: tratamentele administrate, rezultatele testelor,
natura oricaror reactii adverse, istoricul personal sau familial, boli sau evenimente
asociate, factorii de risc, informatii privind modul de prescriere si utilizare a
medicamentelor, precum si conduita terapeutica a medicului prescriptor sau a altor
profesionisti din domeniul sanatatii implicati in gestionarea bolii sau a reactiilor
adverse.

 Situatia familiald a pacientului (de exemplu: informatii referitoare la istoricul familial
si descendentd, conceptie, evolutia si rezultatul sarcinii).

o Obiceiurile si comportamentele pacientului (de exemplu: dependente, necesitatea
de asistent3, exercitii fizice, alimentatie si activitate fizica, comportament alimentar).

De ce avem dreptul sa colectam si sa folosim datele dvs.?

Datele cu caracter personal pe care le colectam in legatura cu aceasta notificare de
confidentialitate vor fi utilizate doar in scopuri specifice:

* A permite prevenirea, monitorizarea, evaluarea si gestionarea evenimentelor adverse sau
problemelor de siguranta legate de medicamentele noastre.

* A ne indeplini obligatia legala de a raporta autoritatilor sanitare evenimentele
adverse/problemele de siguranta.

* A raspunde cererilor de informatii medicale privind medicamentele noastre.

* A monitoriza plangerile privind calitatea produselor, calitatea produselor si posibilitatea
unui retragere de pe piata.
« In contextul informatiilor medicale:

Temeiul legal pentru prelucrarea datelor cu caracter personal colectate in contextul informatiilor
medicale il constituie interesul legitim al Ipsen de a raspunde solicitarilor sau cererilor
dumneavoastra. Prelucrarea categoriilor speciale de date, corespunzatoare datelor
dumneavoastra de sanatate, este necesara din motive de interes public major.

Daca ne furnizati date din categoriile speciale ale pacientului (de exemplu, referitoare la
s@natate) atunci cand trimiteti o cerere de informatii medicale, va angajati sa informati
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pacientul sau, acolo unde este necesar, sa obtineti consimtamantul acestuia pentru
prelucrarea acelor date.

Conditia pentru prelucrarea datelor din categoriile speciale in contextul informatiilor
medicale este indeplinirea obligatiilor noastre legale in legatura cu sanatatea publica sau,
acolo unde este necesar, pe baza consimtamantului pacientului.

In the context of pharmacovigilance:

The legal basis for processing the personal data collected in the context of
pharmacovigilance is to meet relevant legal obligations and applicable health legislation.
The processing of special categories of data, corresponding to your health data, is
necessary for reasons of important public interest.

e Tn contextul farmacovigilentei:

Temeiul legal pentru prelucrarea datelor cu caracter personal colectate in contextul
farmacovigilentei este indeplinirea obligatiilor legale relevante si a legislatiei sanitare
aplicabile. Prelucrarea categoriilor speciale de date, corespunzatoare datelor
dumneavoastra de sanatate, este necesara din motive de interes public major.

Daca ne furnizati date personale ale unui pacient atunci cand faceti o cerere de informatii
medicale, raportati un efect advers/problema de siguranta sau o plangere/problema de
calitate a produsului, va angajati sa puneti la dispozitia persoanei vizate link-ul catre aceasta
Notificare de confidentialitate.

Cum protejam datele dvs.?

Pentru a preveni accesul neautorizat, a mentine acuratetea datelor si a asigura utilizarea
corecta a informatiilor, Ipsen si furnizorii sai de servicii terti au implementat proceduri fizice,
electronice si organizationale adecvate pentru a proteja si securiza informatiile pe care le
colectam.

Cu cine partajam datele dvs.?

Partajam informatiile dumneavoastra personale numai in baza necesitatii si in masura
necesara pentru respectarea legilor si reglementarilor. Informatiile dumneavoastra personale
sunt impartasite doar echipelor din companiile Ipsen care au nevoie sa le vada pentru a-si
indeplini atributiile si pentru a raspunde cererii facute (de exemplu, pentru a raspunde unei
intrebari pe care ati adresat-o companiei). Aceasta va include si furnizorii de servicii care
desfasoara anumite activitati in numele nostru.

De asemenea, va fi necesar sa impartasim informatiile dumneavoastra personale cu alte
companii [psen pentru a ne gestiona obligatiile. Vom face acest lucru numai atunci cand
este necesar, iar acestea pot include, de exemplu:
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+ Orice entitate care ne-ar putea achizitiona pe noi sau o parte din afacerea
sau brandurile noastre.

«  Furnizori care gestioneaza rapoartele privind efectele secundare.

« Autoritati locale sau globale de reglementare, instante, guverne si autoritati
de aplicare a legii.

»  Consilieri profesionisti, cum ar fi auditori.

Transferul datelor cu caracter personal in afara tarii dumneavoastra

Lucram in intreaga lume. Prin urmare, datele cu caracter personal pot fi prelucrate,
accesate sau stocate intr-o tara situata in afara tarii in care va aflati, care poate sa nu ofere
acelasi nivel de protectie a datelor cu caracter personal ca tara dumneavoastra de origine.

Atunci cand transferam date cu caracter personal catre companii externe din alte tari sau
intre entitatile internationale Ipsen, vom proteja datele personale prin incheierea unor
acorduri contractuale adecvate. Cand transferam date cu caracter personal de la
companiile Ipsen din Spatiul Economic European (,SEE”) catre o tara terta fara o decizie de
adecvare din partea Comisiei Europene, vom face acest lucru pe baza clauzelor
contractuale standard aprobate de Comisia Europeana. In mod similar, vom proteja
transferurile de date cu caracter personal din alte tari, inclusiv din Marea Britanie si Elvetia,
utilizand clauze contractuale adecvate aprobate de autoritatile relevante din respectivele
tari.

Cat timp pastram informatiile dumneavoastra personale?

Vom pastra datele cu caracter personal, in legatura cu aceasta notificare de
confidentialitate, doar atat timp cat este rezonabil necesar pentru a atinge scopurile
descrise mai sus si conform prevederilor legale aplicabile.

« In contextul informatiilor medicale:

In niciun caz datele dumneavoastra nu vor fi pastrate mai mult de 25 de ani, decat daca
exista vreo prevedere legala sau de reglementare care dispune altfel.

« In contextul farmacovigilentei:

Datele vor fi pastrate timp de 70 de ani dupa retragerea produsului in ultima tara in care
produsul a fost comercializat.

« Tn contextul plangerilor privind calitatea produselor:
Datele cu caracter personal in legatura cu plangerile privind calitatea produselor sunt
pastrate pentru minimum 5 ani.

Care sunt drepturile dumneavoastra in legatura cu informatiile personale?
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In functie de circumstante si de legislatia aplicabild, puteti beneficia de urmatoarele
drepturi privind informatiile dumneavoastra:

Drept

1. Dreptul de acces

2. Dreptul la
rectificare

3. Dreptul la stergere

4. Dreptul de a
restrictiona
prelucrarea

5. Dreptul la
portabilitatea
datelor

6. Dreptul de a va
opune

7. Dreptul de a
retrage
consimtamantul

Informatii de contact.

Ce inseamna?

Aveti dreptul de a obtine acces la informatiile procesate de Ipsen.

Aveti dreptul ca informatiile dumneavoastra sa fie corectate daca
sunt inexacte sau incomplete.

Cunoscut si sub denumirea de ,dreptul de a fi uitat”, va permite sa
solicitati stergerea sau eliminarea informatiilor dumneavoastra
atunci cand nu exista un motiv imperios pentru ca Ipsen sa
continue sa le foloseasca. Acesta nu este un drept general de
stergere; exista exceptii.

Aveti dreptul de a ,bloca” sau a opri utilizarea ulterioara a
informatiilor dumneavoastra in anumite circumstante. Cand
prelucrarea este restrictionata, Ipsen poate pastra in continuare
informatiile, dar nu le poate folosi mai departe.

Aveti dreptul de a obtine si reutiliza datele dumneavoastra
personale intr-un format structurat, utilizat in mod curent si lizibil
de catre masini, in anumite circumstante.

Aveti dreptul sa va opuneti anumitor tipuri de prelucrare, in
anumite circumstante.

Daca folosim datele dumneavoastra personale pe baza
consimtamantului dumneavoastra, aveti dreptul sa retrageti acest
consimtamant in orice moment.

Daca doriti sa va exercitati oricare dintre aceste drepturi, aveti intrebari despre aceasta
notificare de confidentialitate, aveti nevoie de informatii suplimentare sau doriti sa ridicati o
problema, ne puteti contacta astfel:

e Daca nu sunteti pacient, va rugam sa ne trimiteti o cerere privind drepturile
persoanelor vizate completand acest formular.
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o Daca sunteti pacient, va rugam sa contactati Echipa Globala pentru
Confidentialitatea Datelor Ipsen la adresa dataprivacy@ipsen.com; trebuie sa stiti
ca identitatea dumneavoastra va fi dezvaluita Echipei pentru Protectia Datelor.

Daca nu sunteti multumit de modul in care Ipsen gestioneaza datele dumneavoastra
personale sau considerati ca prelucrarea noastra nu este conforma cu legislatia privind
protectia datelor, aveti dreptul sa depuneti o plangere la autoritatea de supraveghere in
domeniul protectiei datelor competenta.

V1 January 2025

Ipsen General



