Farmacovigilancia

En el supuesto de que el caso clinico/trabajo presentado describa informacidn sobre una o varias sospechas de
reaccion adversa (incluso si estdn descritas en Ficha Técnica), reclamacion de calidad y/o situacion de especial
interés* con un medicamento de Janssen, el Departamento de Farmacovigilancia de Janssen se pondrd en contacto
con Usted para recoger la informacion minima necesaria en cumplimiento del Real Decreto RD 577/2013 de Julio de
2013.

Politica de privacidad
Recogida y uso de datos personales

Segun la normativa de aplicacion en materia sanitaria y de proteccion de datos personales, Janssen-Cilag, S.A. como
responsable del tratamiento le informa de que los datos personales, incluyendo en su caso datos de salud, que nos
facilita serdn tratados con el fin de realizar la gestion integral de las posibles reacciones adversas comunicadas frente
a las autoridades sanitarias, y con fines formativos en eventos médicos utilizando los datos de manera que no sea
posible identificar a sus titulares. Sus propios datos se utilizardn para la gestion integral de su solicitud y el
cumplimiento de nuestras obligaciones legales, incluidas las relativas a farmacovigilancia, y para la gestion integral
de los eventos médicos. Debido a la globalizacién de nuestra actividad, su participacion en el evento implica que sus
datos personales puedan ser transferidos a otras compaiiias de la familia Johnson & Johnson, asi como a sus
proveedores de servicios para la realizacion de los fines descritos anteriormente, y a autoridades sanitarias para
cumplir con nuestras obligaciones, incluso ubicados en terceros paises, como por ejemplo Estados Unidos, que pueden
tener una legislacion especifica para el tratamiento de datos de cardcter personal. Los datos se transferirdn en su caso
con las garantias adecuadas -e.g. las Cldusulas Contractuales Tipo de la Comision Europea-, sobre las que se puede
obtener mds informacion en emeaprivacy@its.jnj.com . El listado de las entidades de la familia Johnson & Johnson
estd disponible en: http://www.investor.jnj.com/sec.cfm . También compartiremos su informacién personal con otras
compaiiias si estuviera relacionada con el uso de un medicamento comercializado por una empresa distinta a Johnson
& Johnson, para el cumplimiento de sus respectivas obligaciones legales sobre farmacovigilancia.

Los datos se conservardn durante el tiempo que sea necesario para alcanzar los fines citados segun la normativa de
aplicacion, o durante un periodo mds largo si existe alguna habilitacion para ello (e.g. obligaciones legales, litigios, o
posibles investigaciones regulatorias). Janssen ha designado un Delegado de Proteccion de Datos disponible en
emeaprivacy@its.jnj.com, aunque si no recibiera una respuesta satisfactoria, puede contactar con la Agencia Espariola
de Proteccion de Datos (calle Jorge Juan 6, 28001, Madrid). Para revisar, corregir, actualizar, restringir, eliminar o
solicitar una copia electronica de la Informacion Personal (segun la ley aplicable), puede escribir a
infojaces @its.jnj.com

Janssen-Cilag, S.A. se encuentra adherido al Cédigo de Conducta regulador del tratamiento de datos personales en el
dmbito de los ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas y de la farmacovigilancia, promovido por Farmaindustria
y aprobado por la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos. Se garantiza asi la aplicacién de las mdximas garantias
en el tratamiento de los datos personales de los participantes en actividades de investigacion clinica y
farmacovigilancia y, en el supuesto de que el caso clinico/trabajo presentado describa informacion sobre una o varias
sospechas de reaccién adversa (incluso si estdn descritas en Ficha Técnica), reclamacion de calidad y/o situacion de
especial interés* , se le ofrece la posibilidad de formular una reclamacién ante el Organo de Gobierno de Cddigo de
Conducta en la direccion electrdnica secretariacodigo@farmaindustria.es o en “Secretaria del OGCC” en Maria de
Molina, 54 - 72 Planta 28006 Madrid - Espafia. Puede  ampliar  informacién en
https://www.janssen.com/spain/innovacion/investigacion-clinica y consultar el cédigo en el apartado “registro de
codigos de conducta” de la web de la AEPD en www.aepd.es/es

Se encuentra disponible mds informacion general sobre nuestras prdcticas de privacidad en “Politica de Privacidad”
en https://www.janssen.com/spain/
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