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PERSONAL DATA PROCESSING BY SERVIER
INFORMATION NOTICE FOR INVESTIGATORS AND OTHER STUDY STAFF INVOLVED IN A CLINICAL TRIAL

PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH PRZEZ SERVIER
INFORMACJA DLA BADACZY ORAZ PERSONELU ZAANGAZOWANEGO W PROWADZENIE BADANIA
KLINICZNEGO

As a data confroller, Sponsor of the study
(further: SERVIER) processes your personal
data mainly on the basis of its legitimate
interest to develop and promote its products
along with relevant medical information or
on the basis of your prior consent when
applicable but also in order to comply with its
legal obligations related to the conduct of
clinical trials, including pharmacovigilance
and transparency. In case you act as an
investigator / any other involved study staff in
the field of clinical research your personal
data will also be processed for the execution
of your contract with SERVIER.

Your personal data are collected and

processed by SERVIER for the following

purposes:
. Management of clinical study
conduct, including the checking of
necessary qudlification and training
information;
. Communication and
relationship management activities in
connection with clinical ftrials and
pharmacovigilance activities
including interactions, contractual
relationships management, congress
and meetings management,
therapeutic area experts databases,
social media, E-services (e-
conferencing, etc.);
. Transparency management
(disclosure of transfers of value from
SERVIER to health stakeholders) when
relevant;

Your personal data processed by SERVIER will
only be accessible by a limited list of
recipients on a need to know basis or where
required by law.

Jako administrator danych osobowych,
Sponsor badania (zwany dalej: SERVIER)
przetwarza Panstwa dane osobowe gtéwnie
na podstawie prawnie uzasadnionego
interesu, jakim jest rozwijanie i promowanie
swoich  produktéw z  wykorzystaniem
stosownych informacji medycznych lub na
podstawie Panstwa uprzedniej zgody, jesli
ma fo zastosowanie, ale takze w celu

wypetnienia zobowigzanh prawnych
zwigzanych z  prowadzeniem  badah
klinicznych, w tym nadzoru nad
bezpieczehstwem farmakoterapii i
przejrzystosci. W przypadku, gdy petnig

Panstwo role badacza/ cztonka personelu
zaangazowanego w prowadzenie badania
klinicznego, Panstwa dane osobowe bedg
rowniez przetwarzane w celu wykonania
umowy z SERVIER.

Panstwa dane osobowe sg gromadzone i

przetwarzane przez SERVIER w

nastepujgcych celach:

e Zarzqdzanie realizacjq badan
klinicznych, W tym sprawdzanie
niezbednych kwalifikacji i informacji o
szkoleniach,

e Dziatania zwigzane z komunikacjg i
zarzgdzaniem relacjami w  zwigzku z
badaniami klinicznymi i dziataniami w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w tym interakcje,
zarzqgdzanie  umowami,  zarzgdzanie
kongresami i spotkaniami, bazami
danych ekspertow z obszaru
terapeutycznego, media
spotecznosciowe, (e-
konferencije itp.);

e Zarzqgdzanie przejrzystosciq (ujawnianie
transferéw wartosci przekazanych przez
SERVIER  przedstawicielom zawoddéw
medycznych lub organizacjom ochrony
zdrowia), jezeli dotyczy;

e-ustugi

Panstwa dane osobowe przetwarzane przez
SERVIER bedg dostepne tylko dla
ograniczonej liczby odbiorcéw, na zasadzie
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Thus, the main categories of recipients will be

SERVIER's  authorized employees and

departments acting within their scope of

activities including but not limited to:

* Research & Development - mainly the
Clinical Operations Departments

*  Medical Affairs Department;

* Pharmacovigilance Department;

* Information Technology Department
where necessary.

SERVIER also uses third party providers (e.g.
hosting providers) and business partners (e.g.
contfractual research organizations, travel
and conferences agencies, agencies, hotels,
air carriers etc.) who may also access to your
personal data in order to provide their
services. Finally, SERVIER shall communicate
some of your personal data to the
competent authorifies such as health
authorities and ethics committees.

Your personal data may be transferred to
other SERVIER entities, and to third-parties
providers and health authority which may be
located inside or outside the EEA, including in
the countries which do not have the same
level of protection of personal data as in the
EEA, in particular for hosting and IT support
purposes. In such cases, SERVIER ensures that
such transfers are carried out in compliance
with the applicable data protection laws
and regulation.

Your personal data collected by SERVIER are
kept in a form which permits your
identification for no longer than is necessary
for the purposes for which the personal data
are processed. More specifically:
e Personal data collected for clinical
frials management activities are kept at
the latest 15 years after the end of the
last  clinical  frial  in which you
participated. They are then archived in
paper or electronic form for a period in
accordance with applicable laws and
regulations;
* Personal data collected for
pharmacovigilance activities are kept
for 10 years after the relevant marketing
authorisation has ceased fo exist, then

ograniczonego dostepu (Sciste] potrzeby)
lub gdy bedzie to wymagane przez prawo.
W zwigzku z powyzszym, gtdwnymi
kategoriami odbiorcéw bedqg upowaznieni
pracownicy i dziaty SERVIER dziatajgce w
zakresie ich dziatalnosci, w tym miedzy
innymi:
+ Badania irozwdj, gtdwnie Dziaty
Operacji Klinicznych
* Dziat Medyczny
» Drziat Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii
* Dziat Informatyczny, w razie potrzeby.
SERVIER korzysta réwniez z dostawcodw
zewnetrznych (np. dostawcdw hostingu) i
partneréw biznesowych (np. organizacji
prowadzgcych badania kliniczne na
zZlecenie — CRO, agencji, w tym agenciji
turystycznych i konferencyjnych, hoteli,
przewoznikdw lotniczych itp.), ktdérzy réwniez
mogqg uzyska¢ dostep do Panstwa danych
osobowych w celu $wiadczenia swoich
ustug. SERVIER przekaze niektére z Panstwa
danych osobowych organom wtasciwym w

sprawach ochrony zdrowia i komisjom
bioetycznym.
Panstwa dane osobowe mogg byc

przekazywane podmiotom z grupy SERVIER
oraz zewnetrznym dostawcom i organom
wtasciwym w sprawach ochrony zdrowia,
ktére mogg znajdowac sie w EOG lub poza
tym obszarem, w tym w krajach, ktére nie
majg fakiego samego poziomu ochrony
danych osobowych jak w EOG, w
szczegdlnosci do celdw hostingowych i
wsparcia IT. W takich przypadkach SERVIER
zapewnia, ze takie przekazanie nastgpi
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami i
regulacjami dotyczgcymi ochrony danych
osobowych.
Panstwa dane osobowe zbierane przez
SERVIER przechowywane sg w formie
umozliwiajgcej identyfikacje, nie dtuzej niz
jest to niezbedne do celéw, dla ktérych
dane osobowe sq przetwarzane:
e Dane osobowe gromadzone w celu
zarzqdzania badaniami klinicznymi  sq
przechowywane co najmniej 15 lat po

zakohczeniu ostatniego badania
klinicznego, w  ktérym brali Panstwo
udziat. Nastepnie dane  zostang

zarchiwizowane w formie papierowej lub
elekironicznej przez okres wynikajgcy z
obowigzujgcych przepisdw ustawowych i
wykonawczych,

e Dane osobowe gromadzone w celu
prowadzenia dziatah z zakresu nadzoru
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data are deleted or archived in an

anonymised form, unless otherwise
provided by mandatory local
regulations;

* Personal data related to

fransparency management are kept,
archived and deleted in accordance
with applicable laws and regulations.

As a data subject, you have the right at any
time to request from SERVIER as far as
permitted by applicable laws and
regulations, access to and rectification or
erasure of your personal data. On legitimate
grounds, you are also entitled to request a
restriction of the processing of your personal
data or to object to such processing. When a
data processing is based on a contractual
relationship with SERVIER, you may also have
the right to receive the personal data
concerning only you which and which you
alone have provided to SERVIER in a
structured, commonly used, machine-
readable and interoperable format, and to
fransmit it to another Data Controller (data
portability).

Finally, you are entitled to lodge a complaint
with the Data Protection Authority, related to
SERVIER's compliance with the applicable
data protection laws and regulation.

¢ Dane osobowe zwigzane z zarzgdzaniem

nad bezpieczehstwem farmakoterapii
bedqg przechowywane przez okres 10 lat
po wygasnieciu odpowiedniego
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
nastepnie dane zostang usuniete lub
zarchiwizowane w formie
zanonimizowanej, chyba ze powszechnie
obowigzujgce przepisy stanowiqg inaczej,

przejrzystosciq el przechowywane,

archiwizowane i usuwane zgodnie z

obowigzujgcymi przepisami prawa.
Jako osoby, ktérych dane dotyczg, majg
Panstwo prawo zgdania od SERVIER, w
dowolnym momencie, W zakresie
dozwolonym przez obowigzujgce przepisy i
regulacje, dostepu do swoich danych
osobowych, sprostowania lub usuniecia
Panstwa danych osobowych.
W przypadkach przewidzianych W
przepisach prawa przystuguje Panstwu
prawo do zgdania ograniczenia
przetwarzania danych osobowych lub
whniesienia  sprzeciwu  wobec  takiego
przetwarzania.
W  przypadku przetwarzania  danych
osobowych w oparciu o umowe z SERVIER,
majg Panstwo  prawo  otzymaé  w
ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym
formacie interoperacyjnym nadajgcym sie
do odczytu maszynowego dotyczgce
Panstwa dane osobowe, ktdére dostarczyli
Panstwo Servier, oraz majg Panstwo prawo
przesta¢ te dane osobowe innemu
administratorowi (przenoszenie danych).

Przystuguje Panhstwu prawo ztozenia skargi
do organu ochrony danych w kwestii
przestrzegania przez SERVIER
obowigzujgcych  przepiséw i regulacii
dotyczgcych ochrony danych.

DATA PROTECTION CONTACTS

KONTAKT W SPRAWIE OCHRONY DANYCH OSOBOWYCH

CONTACT DETAILS/DANE
ROLE/ZADANIE NAME/NAZWA KONTAKTOWE
Data Protection SERVIER local DPO or | (lokalny IOD)

Contact
to ask questions and
exercise your rights
Kontakt w sprawie
Ochrony Danych
Osobowych

kierowanie pytan,
wykonywanie praw

contact to DPO of
the Controller

Lokalny IOD Servier
lub kontakt z IOD
Administratora

dane.osobowe@servier.com

or/lub

(IOD Administratora)
dataprivacy@servier.com



mailto:dane.osobowe@servier.com
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SERVIER_Clinical Trial Staff Notice Version 10/02/2022. Adapted by local DPO for local website: July 2022

Data Controller

Administrator Danych
Osobowych

responsible of the use

of your personal data

odpowiedzialny  za

korzystanie z danych

osobowych

I.R.1.S. / Servier
Affaires Médicales

I.R.LS.
50 rue Carnot — 92284
Suresnes Cedex — FRANCE

Servier Affaires Médicales
35 rue de Verdun — 92284
Suresnes Cedex - FRANCE

Local/National Data
Protection Authority

Lokalny/Narodowy
Organ Ochrony
Danych Osobowych

To lodge a complaint

Whniesienie skargi

President of Personal
Data Protection
Office

Prezes Urzedu
Ochrony Danych
Osobowych

ul. Stawki 2
00-193 Warszawa
Tel: 22 531-03-00

www.uodo.gov.pl



http://www.uodo.gov.pl/

