Politica de privacidad para Farmacovigilancia,
Informacion Médica y Reclamaciones de producto

EnF.Hoffmann-LaRoche Ltdy todas sus subsidiariasincluyendo Productos Roche
S.A. (“Roche”) nos comprometemos a proteger su informacién personal de
acuerdo con las leyes de proteccion de datos aplicables. Esta Politica de
Privacidad describe los tipos de Datos Personales que Roche puede recopilar, los
medios por los cuales Roche puede recopilar, usar o compartir sus Datos
Personales; medidas que Roche toma para proteger sus Datos Personales; y las
opciones que se le proporcionan con respecto al uso de sus Datos Personales.
Esta Politica de privacidad se aplica a los Datos personales recopilados de
Pacientes, Profesionales de la Salud, Socios Comerciales, Empleados, Ex
Empleados y Terceros en General por Roche a través de diferentes canales,
incluidas reuniones fisicas, plataformas digitales o sitios web que se vinculan a
esta Politica de Privacidad u otras fuentes, como se describe a continuacion.

Esta Politica de privacidad ("Politica") tiene por finalidad explicar cémo Roche
recopilay procesasusdatos personalesconfines de actividadesrelacionadas con
la farmacovigilancia, consultas de informacién médica y reclamaciones de
productos. El alcance de esta Politica se limita a la recoleccion y tratamiento de
sus datos personales para tareas de farmacovigilancia, consultas de informacidn
médica y/o reclamaciones de producto. Para obtener informacién general sobre
el procesamiento de datos en Roche, visite la Politica de Privacidad de Productos
Roche S.A. en nuestra pagina www.roche.com.co

Objetivos y fundamento juridico para el procesamiento - Farmacovigilancia

Todos los datos personales proporcionados a Roche relacionados con eventos
adversos u otras actividades de farmacovigilancia se utilizaran unicamente para
estos fines. Estainformacion es de sumaimportancia en términos de salud publica
y se utilizara para la deteccidn, evaluacion, comprensiony prevencion de efectos
adversos o cualquier otro problema relacionado con el uso de algun
medicamento.

Recolectamosy procesamos sus datos con dichos fines para cumplir con nuestras
obligaciones legales. Ademas, se nos puede solicitar el informe de los datos a las
autoridades regulatorias. Sus datos no se utilizaran con fines distintos de los
mencionados.



Objetivos y fundamento juridico para el procesamiento - Consultas médicas

Todos los datos personales que proporcione a Roche en relacion a consultas
médicas pueden utilizarse para responder la consulta, realizar un seguimiento de
tales solicitudes y mantener la informacion en una base de datos de informacion
médica para referencia. De ser requerido segun la legislacién (como, por ejemplo,
parafarmacovigilanciay seguridad de los medicamentos), ademas, es posible que
se nos solicite elinforme de los datos a las autoridades regulatorias. Sus datos no
se utilizaran con otros fines a los mencionados.

Recolectamos y procesamos sus datos para responder a sus consultas con base a
suconsentimiento. De ser necesario informar eventos adversos, sus datos pueden
procesarse en cumplimiento con las obligaciones legales de Roche en materia de
farmacovigilancia (GVP, Good Pharmacovigilance Practice).

Objetivos y fundamento juridico para el procesamiento - Reclamos de
Producto

Todos los datos personales proporcionados aRoche enrelacién conelreclamode
un producto se utilizaran unicamente para estos fines. Esta informacién es de
suma importancia en términos de salud publica y se utilizara para la evaluacion,
clasificacion y analisis del reclamo del producto, para realizar un seguimiento de
dichosreclamosy para mantener lainformaciéon en unabase de datos de reclamos
de productos para referencia.

Recolectamosy procesamos sus datos con dichos fines para cumplir con nuestras
obligaciones legales. Ademas, se nos puede solicitar el informe de los datos a las
autoridades regulatorias. Sus datos no se utilizaran con fines distintos de los
mencionados.

Resumen de los objetivos y fundamento juridico para el procesamiento de
Datos Personales- Farmacovigilancia, Consultas médicas y Reclamos de
productos

Objetivo Fundamento juridico

Sus datos personales relacionados con
eventos adversos u otras actividades
de farmacovigilancia se utilizaran
unicamente para estos fines.

Este procesamiento es necesario en
cumplimiento de las obligaciones
legales de farmacovigilancia de Roche.




Sus datos personales relacionados con | Este procesamiento es necesario en
el reclamo de un producto se utilizaran | cumplimiento de las obligaciones
Unicamente para estos fines (por | legalesde Roche.

ejemplo, para la evaluacion,
clasificacion y analisis del reclamo del
producto, para realizar el seguimiento
de dichos reclamos y para mantener la
informaciéon en una base de datos de
reclamos de productos para
referencia).

Sus datos personales relacionados con
una consulta médica pueden utilizarse
para responder la consulta, realizar el
seguimiento de dichas solicitudes y
mantener lainformacion en unabase de
datos de informacion médica para
referencia.

Recolectamos y procesamos sus datos
para responder a sus consultas con
base a su consentimiento

Sus datos personales relacionados con | Este procesamiento es necesario en
una consulta médica cuando se |cumplimiento de las obligaciones
requiera notificar eventos adversos u | legales de farmacovigilancia de Roche.
otras actividades de farmacovigilancia
se utilizaran unicamente para estos
fines.

Sus datos personales relacionados con | Este procesamiento es necesario en
una consulta médica que consiste en el | cumplimiento de las obligaciones
reclamo de un producto se utilizaran | legales de Roche.

Unicamente para estos fines.

Categorias de procesamiento de datos personales

El tipo de informacidn que recolectamos sobre usted dependera del interesadoy
el tipo de actividad de procesamiento:

@ Farmacovigilancia: Recolectamos el nombre, los datos de contacto, y las
afiliaciones/la profesion delindividuo que efectua elinforme. Podemosrecolectar
algunos datos personales adicionales relacionados con la salud y la historia
clinica del individuo que presenta un evento adverso, de ser necesario para el
procesamiento de un evento adverso con fines de farmacovigilancia.

® Consultas médicas: Podemos recolectar el nombre, los datos de contacto, y las
afiliaciones/la profesidn del individuo que realiza la consulta.



@ Reclamos de Productos: Podemos recolectar el nombre, los datos de contactoy
la afiliacion/profesion de la persona que realiza el reclamo. Podemos recolectar
algunos datos personales adicionales relacionados con la salud y la historia
clinica delindividuo afectado por el reclamo del producto si dicha informacién es
necesaria para evaluar, clasificar y analizar el reclamo del producto.

Destinatarios de sus datos personales

Roche podra compartir los datos que nos haya proporcionado con las empresas 'y
filiales del Grupo Roche, los socios comerciales y los proveedores de servicios,
cuando sea necesario para gestionar la base de datos de farmacovigilancia global
de Roche, la base de datos de reclamaciones sobre productos de Roche y cumplir
la obligacidn de la legislacion de farmacovigilancia o la legislacion en materia de
seguridad farmacéutica.

Roche también tiene la obligacion de informar a las autoridades sanitarias de todo
el mundo sobre determinados datos de farmacovigilancia y de interés para el
producto, incluidos los que tienen un nivel de proteccidn de datos diferente al de
la Unidn Europea. Los informes contienen detalles sobre el incidente, pero solo
contendran datos personales limitados:

e Pacientes: informacion proporcionada, incluida la edad o la fecha/ano de
nacimiento (cuando lo permitala normativa)y el sexo (obsérvese que nunca
se proporcionara el nombre del paciente).

e Personas objeto de la notificacién: informacion facilitada para permitir al
organismo regulador hacer un seguimiento de la persona objeto de la
notificacion, incluidos el nombre, la profesion, las iniciales, la direccidn, el
correo electronicoy el numero de teléfono.

Es posible que en el intercambio de datos dentro del Grupo Roche, socios
comercialesy proveedoresde servicios, sus datos personales puedan transferirse
a paises que no proporcionen el mismo nivel de proteccion que el que se brinda
para Colombia, para lo cual, garantizamos que la transferencia de los datos y su
debida proteccion se realizara segun lo establecido en la Ley 1581 de 2012,
Decreto 1377 de 2013, y demas normas que las modifiquen, adicionen o
complementen.

Periodo de conservacion

Dado que la informacién relacionada con la farmacovigilancia (informes sobre
eventos adversos) es importante por razones de salud publica, los informes se



conservan durante un minimo de 10 anos después de laretirada del productoenel
ultimo pais en el que se comercializa el producto.

Los datos personales conservados como parte de una consulta de informacion
médica se conservan durante un minimo de 10 anos y un maximo de 15 anos
después de surecepcion.

Dado que lainformacion relacionada con las reclamaciones sobre los productosy
la seguridad de los medicamentos es importante por motivos de salud publica, los
registros de reclamaciones, incluidos los datos personales contenidos, se
conservan durante un minimo de 15 anos.

Informacion sobre sus derechos

ElTitular de los Datos Personales tendra derecho a conocer, actualizar, rectificar,
modificar, acceder, solicitar la supresion de los datos personales, o revocar la
autorizacion otorgada, salvo que tenga algun deber legal de permanecer en la
base de datosy ejercer demas derechos aplicables de conformidad con el articulo
8 de la Ley 1581 de 2012 y demas normas que la modifiquen o complementen, a

través del correo electrénico: colombia.compliance@roche.com

Conocer que las politicas de ROCHE para la proteccion y administracion de
informacién personal, los derechos que como titular nos asisten y la manera de

ejercerlos, se encuentran en la pagina web www.roche.com.co

Tenga en cuenta que, debido a nuestras obligaciones legales en materia de
legislacion de farmacovigilancia, es posible que Roche no pueda eliminar o
restringir el tratamiento de sus datos si se procesan para farmacovigilancia, no
obstante respetaremos sus derechos de conformidad con la Ley 1581 de 2012y
demas normas que la modifiquen o complementen.

Identidad y datos de contacto del Responsable del Tratamiento de sus Datos

Personales: Productos Roche S.A.

Puede comunicarse con nosotros como los responsables de proteccion y
administracion de los datos a través del correo electrdnico:

colombia.compliance@roche.com, o enviando una comunicacion a la direccion:

Carrera 14 # 93-68 Piso 6 y 7, Edificio Cortezza Esquina Empresarial 93, Bogota,

Colombia.
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