FERRING

PRODUCTOS FARMACEUTICOS

Aviso de privacidad de farmacovigilancia

En Ferring, su privacidad es importante por lo que nuestro compromiso es garantizar
gue nuestras practicas de proteccidn de datos cumplan con las normativas aplicables
a nivel local, nacional y europeo en esta materia.

El aviso de privacidad de farmacovigilancia describe la manera en la que Ferring
recopila, conservay procesa los Datos Personales para cumplir con nuestra labor de
monitorizar la seguridad de todos los farmacos de Ferring, también conocido como
nuestras obligaciones de farmacovigilancia. Este Aviso de Privacidad de
Farmacovigilancia describe como cumplimos nuestro compromiso con la legislacion
aplicable nacional y europeaen materia de proteccion de datos de privacidad.

e ¢ Quién eslaentidad responsable del tratamiento de los datos?

e ¢ COmo se puede contactar con el delegado de proteccion de datos de Ferring
SAU?

e ¢ Por qué recopilamos sus datos personales?

e ¢ Qué datos personales recopilamos sobre usted?

e ¢ Dedonde obtenemos los datos y a través de qué medios?

e ¢ Paraqué utilizamos la informacion?

e ¢ Deberéa otorgar su consentimiento?

e ¢ Con quién compartimos sus datos personales?

o ¢ Dobnde se conservaran los datos personales y se transferiran a otro pais?
e ¢ COmo garantizamos la seguridad y la proteccién de sus datos personales?
e ¢ Cuales son sus derechos?

¢ Modificaciones

e ¢ Conquién hay que ponerse en contacto?
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¢ Quién eslaentidad responsable del tratamiento de los datos?

La entidad FERRING, S.A.U. (en adelante Ferring) con domicilio en ¢/ Arquitecto
Sanchez Arcas, 3. 1° 28040 Madrid es responsable del tratamiento de los datos
personales recogidos y sometidos a tratamiento como consecuencia del cumplimiento
de nuestras obligaciones en materia de farmacovigilancia.

¢, Coémo se puede contactar con el delegado de proteccién de datos de Ferring
SAU?

La persona interesada puede contactar con nuestro delegado de proteccion de datos a
través de la siguiente direccion de correo electronico DPD@ferring.com

¢Por quérecopilamos sus datos personales?

Con el fin de informar sobre la seguridad (farmacovigilancia), Ferring tiene la obligacién
legal de recopilar Datos Personales especificos relacionados con las personas que
utilizan nuestros productos.

Cuando usted, su médico o un tercero proporciona a Ferring informacion sobre los
acontecimientos adversos desarrollados debido al uso de nuestros productos,
recopilamos y procesamos Datos Personales, siempre que sea relevante y necesario,
para documentar el acontecimiento adverso adecuadamente y cumplir con las
obligaciones de farmacovigilancia. Estas obligaciones se disponen para permitir a
Ferring y a las autoridades reguladoras el manejo de los acontecimientos adversosy
hacer todos los esfuerzos posibles para evitar la aparicion de acontecimientos similares
en el futuro.

¢, Qué datos personales recopilamos sobre usted?

Datos Personales que podemos recopilar sobre usted cuando usted padece un
acontecimiento adverso:

. Nombre, apellido y/o iniciales
. Edad y fecha de nacimiento
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. Sexo

. Pesoy altura

. Informacién detallada sobre el producto que ha causado el acontecimiento
adverso

. Motivo por el que hatomado o se le ha prescrito el farmaco

. Informacion detallada de otros farmacos o remedios que esté tomando o estaba
tomando en el momento de aparicion de la reaccion

. Motivo por el que estaba tomando los otros farmacos y cualquier cambio posterior
en su tratamiento

. Informacién detallada de la reaccion padecida, el tratamiento que ha recibido para
la reaccién y cualquier efecto a largo plazo que la reaccién haya causado en su
salud

. Antecedentes médicos considerados relevantes, incluyendo documentacion como
informes de laboratorio

. Informacién adicional sobre su etnicidad, religion y orientacion sexual, si se
considera relevante parael uso del productoy la reaccion que ha desarrollado

Datos Personales que podemos recopilar sobre usted cuando usted notifica un
acontecimiento adverso:

. Nombre, apellido y/o iniciales

. Datos de contacto (que pueden incluir su direccion, correo electronico, numero de
teléfono o numero de fax)

. Profesion (esta informacion puede determinar las preguntas que se le realizan
sobre un acontecimiento adverso)

. Relacién con el sujeto de la notificacion.

Si también es el sujeto de la notificacion, esta informacion se combinara con los datos
proporcionados enrelacioncon elacontecimiento adverso. Solo recopilaremos los datos
minimos requeridos para cumplir con nuestras obligaciones de farmacovigilancia.

¢De ddénde obtenemoslos datosyatravés de qué medios?

Podemos obtener los datos personales descritos en el apartado anterior tanto de la
personainteresada que sufre un evento o reaccion adversa como de lapersonaque nos
notifica el evento o reaccién adversa (familiar, profesional de la salud, hospitales y
centros sanitarios) y en ocasiones son las administraciones y Organos publicos
competentes por razon de la materia quienes nos comunican los datos de la persona
interesada.
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¢Paraqué utilizamos lainformacion?

Lalegislacion en materia de farmacovigilanciaindica que debemos recopilarinformacion
sobre la seguridad de nuestros productos. Como resultado, debemos disponer de
informacion suficiente para poder investigar los acontecimientos adversos y solicitar
informacién adicional. Compararemos la informacién del acontecimiento adverso con
los datos de otros acontecimientos adversos recibidos por Ferring para poder analizar y
evaluar correctamente la seguridad de los productos a lo largo del tiempo y, asimismo,
actualizar la informacion de seguridad disponible para pacientes, prescriptores y
autoridades reguladoras.

Para ello, conservamos la informacién durante el periodo permitido por la legislacién
aplicable.

Ferring solo utilizaré los Datos Personales recopilados para la farmacovigilancia y no
conservara o procesara esta informacion para ningun otro fin sin notificarle por
adelantado y/o sin la obtencién del consentimiento apropiado.

¢Deberaotorgar su consentimiento?

Ferring es una empresa comprometida con garantizar la obtencién del consentimiento
apropiado antes de recopilar o procesar datos personales o confidenciales. Sin
embargo, como los datos recopilados paracumplir las obligaciones de farmacovigilancia
se obtieneny procesan por motivos de interésy salud publica, no estan sujetos a los
mismos requisitos de consentimiento que en otros sectores. Por lo tanto, no se requiere
el consentimiento.

De acuerdo con lo indicado en el apartado anterior, en caso en que Ferring utilice los
datos para otros fines, se lo notificara previamente y solicitara su consentimiento antes
de llevar a cabo el tratamiento.

¢, Con quién compartimos lainformacién?

Compartimos la informacién con autoridades reguladoras como, por ejemplo, la Agencia
Europea de Medicamentos, la Administracion de Farmacosy Alimentos de EEUU y la
Agencia Reguladora de Medicamentos y Productos Sanitarios de Reino Unido, de
conformidad con la legislacién nacional en materia de farmacovigilancia en los paises
en los que se comercializan nuestros productos.

También podemos compartir la informacion con otras compariias farmacéuticas, que
son socios de comercializacion o distribucion conjuntas u otros socios autorizados,
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donde las obligaciones de farmacovigilancia para un producto requieren tal intercambio
de informacion. Esto implica que sus datos se compartiran fuera de su pais a paises
gue pueden disponer de otros requisitos para la proteccion de datos.

También podemos publicar informacion sobre la seguridad de nuestros productos. Las
publicaciones se publicaran sin datos identificativos, para que no se pueda identificar a
ningun individuo

Asimismo, podemos transferir los datos a terceros en caso de una venta, asignacion,
transferencia o adquisicibn de una compafia o un producto o area terapéutica
especificos, en cuyo caso se requerira al comprador, asignado o destinatario el
tratamiento de los Datos Personales de conformidad con la legislacion aplicable en
materia de proteccion de datos.

¢cDbénde se conservaran los datos y se transferiran a otro pais?

Nuestras obligaciones de farmacovigilanciarequieren que revisemos los patrones de los
informes de acontecimientos adversos recibidos de todos los paises en los que
comercializamos nuestros productos. Para cumplir con estos requisitos, la informacion
proporcionada como parte de un informe de acontecimientos adversos se conserva en
condiciones de seguridad en la oficina local de Ferring en el pais/region del informe y
se transfiere a la sede central de Ferring. En la transferencia solo se incluiran los datos
minimos requeridos. Se ocultaran los nombres y datos de contacto del paciente y el
informante, lo que significa que solo se transfiere la informacion relativa a la edad, fecha
de nacimiento, sexo y ciudad, ademas de la informacion relacionadacon la reaccion y
la salud del paciente.

¢, Coémo garantizamos la seguridad y la proteccion de sus Datos Personales?

Ferring toma todas las medidas disponibles y apropiadas para evitar la pérdida
accidental y el acceso a, uso, alteracién o divulgacién no autorizado de los Datos
Personales. Asimismo, se tomamos medidas de seguridad de lainformacién adicionales
incluyendo controles de acceso, una seguridad fisica estricta 'y practicas rigurosas de
obtencién, almacenamientoy procesamiento de los datos.

Si sospecha de algun riesgo de seguridad o detecta algun tipo de vulnerabilidad, es
importante la notificacion inmediata de estos incidentes relacionados con los datos
utilizando el Formulario de contacto para el titular de los datos

¢Cualesson susderechos?
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FERRING hara efectivos sus derechos conforme alaley de proteccién de datos siempre
que la legislacion en materia de farmacovigilancia lo permita. Sus derechos como un
sujeto de datos son los siguientes:

. Derecho a ser informado: tiene derecho a saber qué datos personales se estan
recopilando sobre usted, durante cuanto tiempo se van a utilizar, durante cuanto tiempo
se van a conservar y si se compartird esta informacién con terceros

. Derecho de acceso y rectificacion: tiene derecho a solicitar una copia de la
informacion que tenemos sobre usted, asi como el derecho a solicitar correcciones, si
los datos son incorrectos. Se le puede requerir que proporcione una identificacion
apropiada antes de cumplir con cualquier solicitud de acceso o correccion de los Datos
Personales.

. Derecho a la supresion y limitacion del tratamiento: por motivos legales, no
podemos eliminar la informacion recopilada y procesada como parte de un informe de
acontecimientos adversos a menos que sea inexacta. Sin embargo, puede ejercer el
derecho a limitar el procesamiento de sus Datos Personales si, por ejemplo, considera
gue los datos son incorrectos.

. Derecho a la portabilidad de los datos: tiene derecho a solicitar la transferencia
de los Datos Personales que conservamos sobre usted a un tercero, salvo si esto no
estuviera permitido por motivos de interés publico.

. Derecho de oposicion: como los datos recopilados como parte de un informe de
acontecimientos adversos se han procesado por motivos de interés y salud publica, no
puede oponerse al uso de los mismos.

Si desea recibir informacién adicional sobre sus derechos como titular de los datos,
consulte el Aviso de Privacidad de Ferring general. Si desea realizar una consulta
sobre los derechos de un titular de los datos, utilice el Formulario de contacto para el
titular de los datos. Responderemos a las consultas presentadas lo antes posible.

Tambiéntiene elderecho areclamar alaautoridad supervisorade la proteccién de datos
de su pais.

En Espafia, usted puede ejercitar su derecho a presentar una reclamacion ante la
Agencia Espafiola de Proteccion de Datos c/ Jorge Juan, 6, 28001 Madrid, 901 100 099
- 912 663 517 (ww.agpd.es), en particular, si considera vulnerada la normativa de
proteccién de sus datos o no ha obtenido satisfaccion por parte de Ferring en el ejercicio
de sus derechos.

Con carécter previo a cualquier reclamaciony de forma voluntaria, puede contactar con
el delegado de proteccién de datos de Ferring a través de DPD@ferring.com

Modificaciones

Cualquier cambio a este aviso de privacidad de farmacovigilancia se comunicara a
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traves del sitio web de Ferring. Le recomendamos revisar nuestro aviso de privacidad
de farmacovigilancia cuando vuelva a visitar nuestro sitio web para revisar cualquier
cambio y para mantenerse informado sobre nuestro compromiso continuo de respetar
el derecho a la privacidad y proporcionar el nivel de proteccion de datos mas alto
posible.

¢Con quién hay que ponerse en contacto?

Los Datos Personales presentados a Ferring se almacenan a nivel local en el pais de
origen, asi como en la base de datos de seguridad internacional de Ferring en los
servidores situados dentro de EEA. Ferring Pharmaceuticals A/S, cuyo domicilio social
principal se encuentra en Kay Fiskers Plads 11, DK-2300 Copenhaguen S, Dinamarca,
es la empresa propietaria y responsable del mantenimiento de los servidores.

Si, en algun momento, tiene alguna pregunta sobre la informacién que conservamos de
usted, péngase en contacto con la oficina de Ferring en el pais/regién en el que
inicialmente se inform6 de los datos. Para Espafia, debera dirigirse por escrito a
FERRING S.A.U, calle Arquitecto Sanchez Arcas, 3 — 1°- 28040 Madrid o a la siguiente
direccion de correo electrénico derechosarco@ferring.com. En ambos casos debera
adjuntar una copia de su DNI/NIE (por ambas caras).

Si desea:

» Informar sobre un incidente relacionado con los datos o la sospecha de una
violacion de los datos personales.

» Presentar una solicitud para ejercer sus derechos como un titular de los
datos.

» Ponerse en contacto con el Responsable de Proteccién de Datos
Internacional para una consulta general, utilice el Formulario de contacto para
el sujeto de datos.

De manera alternativa, envienos un correo a la siguiente direccion:
(A/A.: Responsable de Proteccion de Datos)

Ferring International CenterS.A.

Chemin De la Vergognausaz50

1162 St Prex

Suiza

Este Aviso de Privacidad de Farmacovigilancia se actualizé por ultima vez el 29 de
septiembre de 2020.
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