Annexe Vb

Note d’information destinée aux professionnels de santé
intervenant dans le cadre de la RTU INSPRA (éplérénone) ou ses génériques

1) Information relative au traitement des données a caractére personnel

Dans le cadre de la prescription ou de la dispensation de INSPRA (éplérénone) ou ses génériques, vous étes amené
a recueillir des informations sur les patients dont vous assurez le suivi et en particulier sur la sécurité d’emploi du
médicament.

Les données de suivi de vos patients devront étre transmises a ICTA (société de services spécialisée dans le domaine
de la recherche clinique en sa qualité de représentant du responsable du traitement), via une plateforme électronique
de recueil des informations dédiée. A cette occasion, vos données seront collectées et traitées par ICTA, et feront I'objet
d’un traitement informatisé.

ICTA traite vos données en conformité avec le RGPD et la loi « Informatique et Libertés » modifiée par la loi n°2018-
493 du 20 juin 2018. Dans ce cadre, ICTA a désigné un délégué a la protection des données personnelles que vous
pouvez contacter a I'adresse suivante : protection@icta-group.com.

Finalité

Le traitement de vos données a caractére personnel a pour finalité la collecte, I'enregistrement, I'analyse, le suivi, la
documentation, la transmission et la conservation des données relatives a I'acces, a l'initiation, au suivi et a I'arrét des
prescriptions d'INSPRA (éplérénone) ou de ses génériques dans le cadre de la présente RTU.

Quelles sont les données collectées
ICTA collectera des données permettant de vous identifier comprenant : nom, prénom, spécialité, numéro d’inscription
au répertoire partagé des professionnels de santé (RPPS), et coordonnées professionnelles.

ICTA collecte également votre adresse électronique afin de permettre I'envoi d’'un courriel contenant un lien permettant
d’activer votre compte professionnel de santé sur la plateforme dédiée et de vérifier que I'adresse saisie est valide.

En outre, ICTA collecte les données des patients dans la limite du protocole autorisé par TANSM. Ces données sont
celles transmises par vos soins ainsi que par les différents professionnels de santé impliqués via la plateforme dédiée.
ICTA n’accede en aucun cas a des données permettant d’identifier directement vos patients. Les patients pour lesquels
INSPRA (éplérénone) ou ses génériques a été prescrit recevront une information adaptée a leur prise en charge et
délivrée par le professionnel de santé. Une copie de cette note d’information aux patients (Annexe IVa) est également
disponible dans le protocole d’utilisation.

Les destinataires
Les données sont partagées entre les professionnels de santé qui sont impliqués dans la prescription et la délivrance
d'INSPRA (éplérénone) ou ses génériques dans le cadre de la présente RTU.

Ont acces aux données traitées les services suivants de ICTA :

- le pharmacien responsable ou son représentant ainsi que toute personne diment habilitée et placée sous sa
responsabilité, dans la limite de leurs attributions et pour ce qui les concerne ;

- le responsable de la pharmacovigilance ainsi que les collaborateurs placés sous sa responsabilité, dans la limite de
leurs attributions et pour ce qui les concerne ;

- les membres des services en charge des affaires médicales, de la recherche et du développement, des affaires
réglementaires, dans la limite de leurs attributions et pour ce qui les concerne ;

- les membres du service des audits peuvent, de fagon ponctuelle et motivée, avoir accés a ces données pour vérifier
le respect des exigences réglementaires et des procédures internes, dans la limite de leurs attributions et pour ce qui
les concerne.

Peuvent également étre destinataires des données :

- les prestataires de services intervenant dans la mise en ceuvre de la RTU, dans le cadre et la limite de leurs fonctions
et dans les conditions définies par le contrat les liant au responsable de traitement ;

- les organismes publics communautaires, nationaux ou locaux en charge de la surveillance des médicaments sous
RTU, dans le cadre de l'exercice de leurs missions telles que définies par les textes, notamment 'ANSM, les centres
régionaux de pharmacovigilance et les centres anti-poison.
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Les données de la RTU sont susceptibles d'étre analysées et faire I'objet de publications scientifiques. Toutefois, ces
publications ne comportent en aucun cas des données identifiantes.

L’exercice de vos droits individuels

Vous bénéficiez d’'un droit d’accés, de rectification, d’'opposition et de suppression des données qui vous concernent et
qui font 'objet d’un traitement par ICTA. Vous bénéficiez également d’un droit d’opposition pour des raisons tenant a
votre situation particuliere. Toutefois, veuillez noter que certains de ces droits, notamment le droit a I'effacement,
pourront étre limités par certaines obligations Iégales auxquelles est tenue ICTA dans le cadre de la gestion de cette
autorisation temporaire d’utilisation.

Vous pourrez exercer vos droits aupres de ICTA par email a 'adresse suivante : protection@icta-group.com ou par

courrier a l'adresse suivante :
ICTA PM

11, rue du bocage
21121 Fontaine-Les-Dijon, France

Enfin, vous disposez également du droit d’'introduire une réclamation auprés de la Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés (CNIL) en ligne (https://www.cnil.fr/) ou par courrier postal au 3 Place de Fontenoy -
TSA 80715 - 75334 PARIS CEDEX 07.

Concernant les droits dont bénéficient les patients, ceux-ci devront les exercer par votre intermédiaire dans la mesure
ou ICTA ne détient aucune donnée permettant de les identifier.

Durée de conservation

Nous conserverons vos données dans la limite de deux ans suivant I'approbation par TANSM du résumé du dernier
rapport de synthése que doit lui envoyer ICTA. Ces données sont ensuite archivées en base intermédiaire pendant 10
ans aprés I'expiration de I'autorisation de mise sur le marché d’'INSPRA (éplérénone) ou de ses génériques.

Transferts hors de I’Union Européenne

Par dérogation aux régles régissant les transferts, ICTA peut étre amené a transférer vos données a des autorités
publiques sanitaires situées hors de I'Union européenne seulement si ce transfert est justifié par un motif important
d’intérét public reconnu par le droit de I'Union.
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