@ Dompé

AVIS DE CONFIDENTIALITE - PHARMACOVIGILANCE : SIGNALEMENT DES REACTIONS
INDESIRABLES

A la suite de votre déclaration, la société Dompé International SA, (ci-aprés « Dompé »), en tant que titulaire d'une
autorisation de mise sur le marché de produits pharmaceutiques, est tenue de vous fournir certaines informations
relatives a I'utilisation des données personnelles collectées en cas de déclarations spontanées concernant la
survenue de réactions indésirables aux médicaments, d'incident et de désagrément, d'événement, d'incident et
d'effets non voulus ou indésirables (désormais désignés par « Effet(s) indésirable(s) »), se produisant aprées la
prise d'un médicament.

Identité et coordonnées du Responsable du traitement et du DPD (Délégué a la

fgrh protection des données)

Dans cette section, nous indiquons nos références

RESPONSABLE DU TRAITEMENT

Dompé International SA, dont le siége social est sis c/o Fiduciaire Guy Borloz S.A., Rue de la Fontaine 3, 1860
Aigle, Suisse.

e-mail: privacy@dompe.com
DPD: dpo@dompe.com

Objectif et base juridique du traitement
(Oxj Dans cette section, nous expliquons pourquoi nous collectons vos données.

Vos Données Personnelles, que vous avez librement fournies, seront collectées et traitées par Dompé :

> sans votre consentement

pour I'exécution des responsabilités Iégales obligatoires dans le domaine de la pharmacovigilance en vue
d'identifier tout effet indésirable inconnu, d'améliorer I'information sur les effets indésirables déja connus, d'évaluer
le lien de causalité entre I'administration du médicament et I'effet indésirable observé, ainsi que de notifier ces
informations aux autorités compétentes afin de garantir que les médicaments sont utilisés en toute sécurité et
présentent un rapport bénéfice/risque favorable pour la population.

La fourniture de vos données personnelles aux fins mentionnées ci-dessus est nécessaire. La non-fourniture de
votre part empéchera Dompé de respecter pleinement la pharmacovigilance précitée.

e Catégories de données personnelles
E Dans cette section, nous indiquons quelles données nous collectons
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Dans le cadre de la finalité décrite ci-dessus, Dompé collectera et traitera les Données Personnelles suivantes :

pour le déclarant
» Données identifiables: initiales ou nom et prénom ;
» Coordonnées : adresse postale, adresse électronique et numéro de téléphone (fixe ou mobile)

pour le sujet auquel le rapport fait référence
» Données identifiables : initiales ou nom et prénom, age ou date de naissance ;
» Coordonnées : Ville de résidence, numéro de téléphone (fixe ou mobile), adresse électronique ;
» Données particuliéres : sexe, données relatives a |'état de santé ainsi que toute autre information contenue
dans le rapport.

Méthodes de traitement des données
Dans cette section, nous vous expliquons comment nous utilisons vos données
personnelles.

Nous traitons Vos Données Personnelles conformément aux dispositions 1égales en vigueur, par I'utilisation de
supports et / ou d'outils informatiques, manuels et / ou télématiques, dans le respect des mesures de sécurité
techniques et organisationnelles adéquates suivant des logiques strictement liées aux finalités pour lesquelles les
données sont collectées.

Destinataires ou catégories de destinataires des données
Dans cette section, nous indiquons qui utilise vos données personnelles.

Dans le cadre des finalités indiquées ci-dessus, Vos données personnelles sont également traitées par :

> en tant que responsables du traitement, a titre d'exemple mais non limitatif :

a) Autorités réglementaires (italiennes et étrangéres) : AIFA (Agence italienne des médicaments), FDA (Agence
ameéricaine des produits alimentaires et médicamenteux, EMA (Agence européenne des médicaments), etc.,

b) Unités sanitaires locales, bureaux de pharmacovigilance des hépitaux ou des instituts de recherche, etc ;

c) Organismes de contrble de la santé, organismes d'administration publique, autorités de sécurité publique ou
autorités judiciaires ;

d) Autres titulaires d'autorisations de mise sur le marché et en particulier, Dompé farmaceutici S.p.A..

> en tant que Responsables du traitement et Sous-traitants, désignés conformément a l'art. 28, RGPD :

a) Les sociétés du groupe Dompé, situées, notamment en dehors de I'Union européenne et de la Confédération
suisse (ou en dehors du pays ou les données sont collectées) ;
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b) des partenaires commerciaux en Suisse et a I'étranger ;

c) les professionnels et/ ou les entreprises désignés par le Responsable du traitement pour effectuer
des activités de soutien aux fins visées dans le présent avis de confidentialité ;

d) Les prestataires de services informatiques pour la gestion de l'infrastructure technologique, des
systémes d'information et des réseaux de télécommunications.

La liste compléte et mise a jour des destinataires des données peut étre demandée aux adresses indiquées ci-
dessus.

Vos données personnelles seront partagées, avec les sujets indiqués ci-dessus, si nécessaire.

Diffusion des données

((tl))) Dans cette section, nous indiquons si vos données sont divulguées a des personnes
indéterminées.

Vos données personnelles ne sont pas divulguées a des personnes indéterminées.

Transfert de données a I'étranger

Vos Données Personnelles, lorsqu'elles sont collectées tant sur le territoire de la Confédération Suisse que dans des
pays hors de I'Union Européenne (y compris par l'intermédiaire des sociétés du Groupe Dompé), peuvent étre
divulguées a des tiers, situés dans des pays hors de la Confédération Suisse et de I'Union Européenne ou du territoire
sur lequel elles sont collectées (y compris les sociétés du Groupe Dompé). Dans tous les cas, nous garantissons
que ce transfert se fera uniquement selon les principes expressément établis par le RGPD et la LPD (loi suisse sur
la protection des données) afin de protéger les données de fagon adéquate.

Les transferts de données personnelles entre ['ltalie et la Suisse sont rendus licites, en référence a la réglementation
européenne, a la décision de la commission sur la pertinence de la protection des données personnelles en Suisse
en vertu de la directive 95/46/CE - 26 juillet 2000.

P XS Durée de la conservation des données
@ Dans cette section, nous indiquons combien de temps nous conserverons vos données.

Vos données seront traitées pendant la durée strictement nécessaire a la poursuite des objectifs de
pharmacovigilance de la sécurité d'autres produits, a laquelle Dompé est tenu en vertu de la loi. Dans le cadre de
cette finalité, Vos Données Personnelles sont stockées dans la base de données sécurisée pour la durée strictement
nécessaire a la gestion du rapport et du suivi lié.

Plus précisément, les données personnelles seront pseudonymisées dans les trois mois suivant la cléture du dossier
et, en tout état de cause, au plus tard deux ans apres la fin de I'exercice au cours duquel le rapport initial a eu lieu.
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Toutes les données relatives a la déclaration des effets indésirables seront conservées aussi longtemps que le
produit est autorisé et pour une période maximale de 10 ans a compter de I'expiration ou de la révocation de
l'autorisation de mise sur le marché du produit dans le dernier pays de commercialisation, sauf besoins de défense
du Responsable du traitement. Au terme de cette période, les données seront supprimées ou rendues anonymes
afin de prévenir l'identification des personnes concernées, méme indirectement ou par la connexion d'autres bases
de données.

Droits des personnes concernées

\\ Dans cette section, nous indiquons les droits dont vous disposez en ce qui concerne vos
=~ données.

Nous vous informons également que dans les limites et sous réserve des conditions prévues par la loi suisse sur la
protection des données et dans la mesure ou le réglement général de I'UE sur la protection des données est
applicable, vous pouvez exercer a tout moment les droits suivants :

a) le droit d'acces, c.-a-d. le droit d'obtenir de Dompé la confirmation que des Données Personnelles sont ou
ne sont pas traitées et, le cas échéant, d'y avoir acceés ;

b) le droit de rectification et d'effacement, c.-a-d. le droit de faire rectifier des données inexactes et/ou de faire
compléter ou effacer des données personnelles incomplétes pour des raisons légitimes ;

c) le droit a la limitation du traitement, c.-a-d. le droit de demander la suspension du traitement si des motifs
légitimes existent ;

d) le droit a la portabilité des données, c.-a-d. le droit de recevoir les Données personnelles dans un format
structuré, couramment utilisé et lisible, ainsi que le droit de les transmettre a un autre responsable du
traitement des données ;

e) ledroit d'opposition, c.-a-d. le droit de s'opposer au traitement des données personnelles s'il existe des motifs
légitimes.

Plainte auprés de I'autorité

9o
ﬂ Nous soulignons votre droit de pouvoir faire appel a I'autorité compétente en matiére de
protection des données.

Vous avez également le droit d'introduire une plainte auprés de l'autorité compétente en matiére de protection des
données en cas de traitement illicite de Données Personnelles si vous estimez que vos droits n'ont pas été respectés
Ou que vous n'avez pas regu de réponse a votre demande conformément a la loi.

Version mise a jour : Juillet 2022
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