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Reacciones adversas, reclamaciones sobre la calidad de producto
o solicitudes de informacion médica

NOTA INFORMATIVA SOBRE PROTECCION DE DATOS PERSONALES

Ipsen tiene el compromiso de proteger sus datos personales de conformidad con la legislacion vigente
en materia de proteccién de datos, incluyendo el REGLAMENTO (UE) 2016/679 DEL PARLAMENTO
EUROPEO Y DEL CONSEJO de 27 de abril de 2016, relativo a la proteccién de las personas fisicas
en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre circulacion de estos datos (RGPD), y
con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccion de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales.

Esta nota informativa sobre el tratamiento de datos personales va referida al tratamiento de la
informacion personal relacionada con las solicitudes de informacién médica, informaciones sobre
seguridad de nuestros medicamentos, y reclamaciones sobre calidad de producto. Esta informacion
afecta a aquellas personas que solicitan o facilitan informacién tanto por cuenta propia como en nombre
de otros.

Entendemos que la proteccion de sus datos personales es importante para usted, por lo que nos
comprometemos a tratar su informacién personal con sumo cuidado y con honestidad.

Esta informaciéon sobre el tratamiento de datos personales le explica qué informacién personal
recopilamos y como la recopilamos. Ademas, le informa acerca de para qué utilizamos su informacion
personal, como la tratamos y cémo protegemos y mantenemos segura. Le explica nuestra practica
general. No obstante, cuando la legislacién o las regulaciones nos exijan un tratamiento de su
informacion personal distinto, o que nos abstengamos de dicho tratamiento, siempre cumpliremos con
la legislacion aplicable.

Ipsen valora su informacién personal. Cuando hablamos de «nosotros», nos referimos a Ipsen.

La informacién personal es cualquier informacion que pueda identificarle directamente (por ejemplo,
su nombre) o indirectamente (por ejemplo, un numero de identificacion unico).

Quién es el responsable del tratamiento de sus datos personales

Ipsen Pharma SAU, con domicilio en Torre Barcelona, Gran Via de les Corts Catalanes 130-136, 08038
Barcelona, y las companias del Grupo Ipsen son las responsables del tratamiento de los datos
personales (En esta nota informativa se hace referencia a ellas como «lpsen» 0 «nosotrosy).

Qué informacion personal recopilamos sobre usted

Recopilaremos los datos personales especificos que usted nos pueda usted remitir al utilizar los
apartados de contacto que puedan existir. Esta informacion puede ser proporcionada directamente por
usted, proporcionada por terceros u obtenida a través de fuentes publicas de confianza, tras obtener
su consentimiento para proporcionarnos estos datos personales cuando sea necesario conforme a la
legislacion aplicable.

Cuando el solicitante o el informante sea un profesional sanitario recopilaremos y trataremos datos
tales como:

- Informacién basica: su nombre y sus apellidos (incluido el tratamiento o titulo).

- Informacién de contacto: datos que nos permiten comunicarnos con usted, por ejemplo, su
correo electrénico personal o profesional, su direccién postal o su numero de teléfono.

- Informacioén y experiencia profesional: datos relacionados con sus calificaciones, areas de
especializacion o lugar de ejercicio.
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Cuando el solicitante o el informante sea un paciente o cualquier otra persona del publico general,
recopilaremos y trataremos datos tales como:

- Informacién basica: su nombre y sus apellidos (incluido el tratamiento o titulo).

- Informacién de contacto: datos que nos permiten comunicarnos con usted, por ejemplo, su
correo electrénico personal o profesional, su direccién postal o su nimero de teléfono.

- Datos de contacto de cualquier profesional de la salud que pueda proporcionarnos informacion
adicional.

- Datos de identificacion del paciente (por ejemplo, iniciales, edad, fecha o afio de nacimiento,
sexo, peso o altura).

- Datos relacionados con la salud del paciente.

Por qué se nos permite recopilar y utilizar su informacién personal

Los datos personales que recopilamos, a cuyo tratamiento se refiere esta nota informativa, se utilizaran
solo para las siguientes finalidades:

e Permitir la prevencion, el seguimiento, la evaluacion y la gestion de reacciones adversas o de
problemas de seguridad relacionados con nuestros medicamentos.

e Cumplir con nuestra obligacién legal de comunicar los efectos adversos/problemas de
seguridad a las autoridades sanitarias.

e Responder a las solicitudes de informacién médica sobre nuestros medicamentos.

e Realizar el seguimiento de las reclamaciones sobre la calidad de un producto, de la calidad de
un producto en general, o de la posible retirada del mercado de un producto.

e Datos personales recopilados en el contexto de la informacion médica.

La base legal para el tratamiento de los datos personales recopilados en el contexto
de la informacion médica es el interés legitimo de Ipsen de responder a sus solicitudes
o consultas. El tratamiento de categorias especiales de datos, como sus datos de
salud, es necesario por razones de interés publico.

Si nos proporciona datos de categoria especial del paciente (por ejemplo, sobre su
salud) cuando nos envia una consulta de informacién médica, usted se compromete a
informar al paciente o, cuando sea necesario, a obtener del paciente el consentimiento
para tratar dichos datos.

La condicién para el tratamiento de datos de categoria especial relacionados con la
informacion médica es el cumplimiento de nuestras obligaciones legales en materia de
salud publica o, cuando corresponda, con base en el consentimiento del paciente.

e Datos personales recopilados en el contexto de la farmacovigilancia

La base legal para el tratamiento de los datos personales recopilados en el contexto
de farmacovigilancia es el cumplimiento de una obligacion legal y una mision realizada
en interés publico.

e Datos personales recopilados en el contexto de las reclamaciones sobre la calidad de un
producto:

La base legal para el tratamiento de los datos personales recopilados en el contexto
de las reclamaciones sobre la calidad de un producto es el cumplimiento de las
obligaciones legales pertinentes y de la legislacion sanitaria aplicable.

Si nos proporciona datos personales de un paciente cuando realiza una solicitud de
informacion médica, cuando informa sobre un efecto secundario o sobre un problema
de seguridad, o cuando realiza una reclamacién relacionada con un producto o con un
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problema de calidad, se compromete a proporcionar al paciente el enlace a esta nota
informativa sobre la proteccion de datos personales.

Coémo protegemos su informacion personal

Para evitar el acceso no autorizado, mantener la precision de los datos y garantizar el uso apropiado
de la informacién personal, Ipsen y sus proveedores de servicios han implementado procedimientos
fisicos, electrénicos y organizativos adecuados para salvaguardar y proteger la informacién que
recopilamos.

Con quién compartimos su informacion personal

Compartimos su informacién personal sobre la base de quien necesita conocerla, y de conformidad
con la legislacién y las regulaciones aplicables. Solo compartimos su informacion personal con los
departamentos de Ipsen que necesitan acceder a ella para realizar su trabajo y cumplir con la solicitud
realizada (por ejemplo, para responder una pregunta que usted le haya hecho a Ipsen). Esto incluye a
aquellos proveedores de servicios que llevan a cabo determinadas actividades en nuestro nombre.
Ademas, tendremos que compartir su informacién personal con otras empresas de Ipsen para cumplir
con nuestras obligaciones. Haremos esto solo cuando sea necesario, como por ejemplo en los
siguientes casos:

Cualquier entidad que pueda adquirirnos, o bien adquirir parte de nuestro negocio o marcas.
Proveedores contratados para la gestion de efectos adversos.

Autoridades regulatorias globales o locales, tribunales, gobiernos y autoridades.

Asesores profesionales, como auditores.

Transferencia de datos personales fuera de su pais de origen

Operamos en todo el mundo. Por lo tanto, los datos personales pueden tratarse, estar disponibles o
almacenarse en un pais distinto al pais donde usted reside, que podria no ofrecer el mismo nivel de
proteccion de datos personales que su pais de residencia.

Cuando transferimos datos personales a empresas externas en otros paises, o entre las filiales
internacionales de Ipsen, protegemos los datos personales mediante la implementacion de acuerdos
contractuales adecuados. Cuando transferimos datos personales desde empresas de Ipsen ubicadas
en el Espacio Econémico Europeo (EEE) a un tercer pais que no cuente con una decision de
adecuacion de la Comision Europea, lo hacemos a partir de clausulas contractuales tipo aprobadas
por la Comision Europea. De manera similar, protegemos las transferencias de datos personales desde
otros paises, incluidos el Reino Unido y Suiza, mediante clausulas contractuales adecuadas y
aprobadas por las autoridades pertinentes de esos paises.

Cuanto tiempo conservamos su informacién personal

Solo conservaremos la informacion personal relacionada con esta nota informativa sobre la proteccién
de datos personales durante el tiempo que sea razonablemente necesario para lograr los objetivos
descritos anteriormente y de conformidad con la legislacion aplicable.

e En el contexto de informacion médica:

Conservaremos sus datos personales durante el tiempo necesario para cumplir con el
propdsito para el que se han recopilado o para cumplir con requisitos reglamentarios o legales,
de acuerdo con la normativa aplicable y nuestras politicas de conservacion de documentos.

e En el contexto de la farmacovigilancia:
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Conservaremos sus datos personales durante el tiempo necesario para cumplir con el
proposito para el que se han recopilado o para cumplir con requisitos reglamentarios o legales,
de acuerdo con la normativa aplicable y nuestras politicas de conservacion de documentos.

e En el contexto de las reclamaciones de Calidad de producto:

Los datos personales en relacion con las reclamaciones de calidad de producto se conservaran
por un minimo de cinco afios.

Cuales son sus derechos en relacion con su informacion personal

En funcién de las circunstancias y de la legislacién aplicable, puede tener los siguientes derechos por
lo que se refiere al tratamiento de su informacién personal:

1. Derecho de acceso Tiene derecho a acceder a su informacién
personal tratada por Ipsen.

2. Derecho de rectificacion Tiene derecho a que se rectifique su
informacion personal si es inexacta o esta
incompleta.

3. Derecho de supresion También denominado «derecho al olvidoy», le

otorga el derecho a solicitar la eliminacién de
su informacién personal cuando no exista
una razén convincente para que Ipsen siga
utilizandola. No se trata de un derecho de
supresion ilimitado, ya que hay algunas
excepciones.

4. Derecho a la limitacion del tratamiento | Tiene derecho solicitar la suspension del
tratamiento de sus datos personales en
determinadas circunstancias. Cuando se
restringe el tratamiento de los datos
personales, Ipsen aun puede almacenar
dicha informacion, pero no puede utilizarla.

5. Derecho a la portabilidad Tiene derecho en determinadas
circunstancias a obtener y a reutilizar sus
datos personales en un formato
estructurado, de uso comun, de lectura
mecanica e interoperable.

6. Derecho de oposicién Tiene derecho a oponerse a la realizacion de
un determinado tratamiento de sus datos
personales en determinadas circunstancias.

7. Derecho a retirar el consentimiento Cuando utilicemos sus datos personales
sobre la base de su consentimiento, tiene
derecho a retirar dicho consentimiento en
cualquier momento.

Informacion de contacto

Si desea ejercer cualquiera de estos derechos, cumplimente el siguiente formulario: Privacy Web Form



https://privacyportal-de.onetrust.com/webform/6b1542cd-1d95-4ee9-98ba-5b2e7639eaac/6c7a3ff4-c078-4035-a018-76293fe3e8a9
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Si tiene alguna consulta sobre como tratamos sus datos personales, pdngase en contacto con nuestro
departamento de Proteccidn de datos enviando un correo electrénico a dataprivacy@ipsen.com.

Si no esta satisfecho con la forma en que Ipsen trata sus datos personales o si cree que nuestros
procedimientos no cumplen con la legislacion de proteccién de datos personales, tiene derecho a
presentar una reclamacion ante las autoridades competentes en materia de proteccion de datos
personales.

La autoridad competente en Espafia es la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos), con sede en la
Calle de Jorge Juan, n° 6, Madrid, www.aepd.es


http://www.aepd.es/

