ANNEXE 4 : Note d’information sur le traitement des données personnelles

Annexe 4.a : Note d’information a destination des patients

Un médicament prescrit au titre d’'un cadre de prescription compassionnelle (CPC) avec un protocole
d'utilisation thérapeutique et de suivi des patients (PUT-SP) implique un traitement de données
personnelles relatives a votre santé. Ces données personnelles sont des informations qui portent sur
vous, votre santé, vos habitudes de vie.

Ce document vous informe sur les données personnelles qui sont recueillies et leur traitement, c’est-a-
dire I'utilisation qui en sera faite. Le responsable du traitement des données est la société Arrow
Generiques en tant que laboratoire titulaire en charge de I'exploitation de la spécialité pharmaceutique,
dont le siége social est situé 26 avenue Tony Garnier, 69007 Lyon.

Traitement de vos données personnelles

Dans le cadre de ce protocole, votre médecin recueillera des informations concernant votre maladie et
votre traitement. Toutes ces informations confidentielles seront pseudonymisées avant toute
exploitation. Ainsi, pour tout document vous concernant, vous ne serez identifié que par les 3 premiéres
lettres de votre nom et par les deux premieres lettres de votre prénom ainsi que par votre mois et année
de naissance.

Ces données confidentielles pseudonymisées seront transmises au laboratoire Arrow Generiques et a
la CRO et feront I'objet d’'un traitement informatisé.

A quoi vont servir vos données ?

Pour pouvoir relever d’'un CPC, un médicament doit remplir plusieurs critéres, notamment présenter
plus de bénéfices que de risques. Vos données personnelles et en particulier les informations sur votre
réponse et tolérance au traitement, permettront d’évaluer en continu si ces critéres sont toujours remplis.

Vos données personnelles pourront-elles étre réutilisées par la suite ?

Vos données personnelles, pseudonymisées, pourront également étre utilisées ensuite pour faire de la
recherche, étude ou de I'évaluation dans le domaine de la santé. Pour plus d’informations sur ces
recherches, nous vous invitons a consulter https://www.laboratoire-arrow.com/donnees-personnelles .

Cette recherche se fera dans les conditions autorisées par le réglement général sur la protection des
données du 27 avril 2016 dit RGPD et la loi du 6 janvier 1978 modifiée dite loi « informatique et liberté »
et aprés accomplissement des formalités nécessaire auprés de la CNIL. Dans ce cadre, elles pourront
étre utilisées de maniére complémentaire avec d’autres données vous concernant. Cela signifie que
vos données personnelles collectées au titre du CPC pourront étre croisées avec des données du
systéeme national des données de santé (SNDS), qui réunit plusieurs bases de données de santé (telles
que les données de I’Assurance maladie et des hopitaux).

Vous pouvez vous opposer a cette réutilisation a des fins de recherche auprés du médecin prescripteur
qui vous a prescrit ce médicament ou auprés du laboratoire qui est responsable de traitement.

Sur quelle loi se fonde le traitement des données ?
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des Etablissements Sanitaires et Sociaux (FINESS) et vos coordonnées professionnelles (numéro de
téléphone et email).

Qui est destinataire des données ?

Toutes ces informations confidentielles seront transmises aux personnels habilités de Arrow
Génériques responsable de traitement et ses éventuels sous-traitants.

Vos données pourront le cas échéant étre transmises au personnel habilité des autres sociétés du
groupe soit, & Aurobindo Pharma Limited en Inde, société mére de la société Arrow Génériques, dans
le strict cadre des finalités susvisées. Ce transfert bénéficie d’'une protection permettant de garantir la
continuité de la protection des données prenant la forme d’une convention intra-groupe..

Ces informations seront traitées uniquement pour les finalités décrites ci-dessus. Un rapport de ces
informations appelé rapport de synthése ainsi qu’'un résumé de ce rapport sont transmis par Arrow
Génériques a 'TANSM ainsi qu’au centre régional de pharmacovigilance désigné pour assurer au niveau
national le suivi du cadre de prescription compassionnelle.

Cette synthése, ce rapport et ce résumé ne comprendront aucune information permettant de vous
identifier.

Combien de temps sont conservées vos données ?

Vos données personnelles sont conservées pendant une durée de deux ans suivant l'approbation par
I'ANSM du résumé du dernier rapport de synthése pour une utilisation active. Les données seront
ensuite archivées en base intermédiaire pendant la durée de 'autorisation de mise sur le marché de la
spécialité pharmaceutique concernée et jusque dix ans aprés I'expiration de cette autorisation. A l'issue
de ces délais, vos données seront supprimées ou anonymisées.Si aucune autorisation de mise sur le
marché n'est accordée pour l'indication concernée, les données ne pourront pas étre archivées en base
intermédiaire au-dela d'une période de 15 (quinze) ans a compter de :

- I'expiration de la décision de 'ANSM établissant le cadre de prescription compassionnelle ;

- la date de la décision de 'ANSM pronongant la suspension ou le retrait du cadre de prescription
compassionnelle.

A l'issue de ces délais, vos données seront supprimées ou anonymisées.

Quels sont vos droits et vos recours possibles ?

Conformément a la réglementation applicable (en ce y compris le RGPD et la loi informatique et libertés),
vous disposez, dans les cas prévus par la réglementation applicable, d’un droit d’accés a vos données
a caractere personnel, d’un droit de rectification de ces données et d’un droit visant a limiter le traitement
de ces données.

Le droit a I'effacement, le droit a la portabilité et le droit a I'opposition ne sont pas applicables a ce
traitement.

Pour exercer I'un de ces droits, vous pouvez contacter le délégué a la protection des données (DPO)
du laboratoire a I'adresse suivante dpo@aurobindo.com et dpr@laboratoire-arrow.com , ce qui
implique la transmission de votre identité au laboratoire.

Vous pouvez également introduire une réclamation auprées de la Commission nationale de 'informatique
et des libertés (CNIL) notamment sur son site internet https://www.cnil.fr/.
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