INFORMAGCOES RELATIVAS AO TRATAMENTO
DE DADOS PESSOAIS DO INVESTIGADOR

Prefacio

= A bioMérieux é obrigada a recolher os dados para fins comerciais nos termos do
Regulamento Europeu de 27 de abril de 2016 sobre a protecao de pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais € a livre circulagcao desses dados
(posteriormente designado com o “RGPD”)..

A protecao das pessoas singulares no que respeita ao tratamento de dados pessoais é
um direito fundamental.

Assim, a legislacao europeia referida anteriormente visa reforgar e especificar os direitos
dos titulares dos dados, e as obriga¢des de quem executa e determina o tratamento de
dados pessoais.

= O objetivo destas informagdes € informar os investigadores sobre o tratamento dos seus
dados pessoais, e determinar os procedimentos para o exercicio dos seus direitos neste
contexto.

Artigo 1.° Definigao

O seguinte significado foi atribuido aos termos apresentados abaixo, na acec¢ao da
presente nota informativa:

> “Dados Pessoais”: quaisquer informagdes relacionadas com uma pessoa singular
identificada ou identificavel, ou seja, os investigadores; uma pessoa singular
identificavel é considerada como um “cidadéo [...] que pode ser identificado, direta
ou indiretamente, nomeadamente, por referéncia a um agente de identificagéo,
como o nome, um numero de identificagdo, dados relativos a localizagao, um agente
de identificacdo online relativo a um ou mais fatores especificos relativos a
identidade fisica, fisiolégica, genética, mental, economica, cultural ou social’;

> “Tratamento”; qualquer operacao ou conjunto de operacdes realizadas com base
em dados pessoais, independentemente de serem ou nao realizadas por meios
automaticos, como a recolha, gravagdo, organizagcdo, estruturacao,
armazenamento, adaptagcdo ou alteragdo, recuperagdo, consulta, utilizacao,
divulgacdo por transmissdo, disseminagcdo ou algum tipo de disponibilizacdo,
alinhamento ou a combinacgao, restricdo, eliminacido ou destruicao;

> “Empresa’. a bioMérieux, posteriormente designada como o “Controlador de
dados” ou o “Processador de dados” conforme o caso



> “Controlador de dados”. a pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia
ou qualquer outro 6rgdo que, por si ou em conjunto com outros, determina as
finalidades e os meios de tratamento de dados pessoais;

> “Processador de dados” € uma pessoa singular ou coletiva, autoridade publica,
agéncia ou outra entidade que processa dados pessoais em nome do controlador;

> “Destinatdrio”. é a pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, departamento
ou qualquer outra organizagdo que recebe a divulgacdo de dados pessoais,
independentemente de essa pessoa ser uma entidade externa, referida no Artigo 6.°
abaixo.

E especificado para todos os efeitos e finalidades que, sempre que os dados pessoais
ndo tenham sido diretamente recolhidos junto da pessoa em questdo, os dados
recolhidos limitar-se-do aos dados de identificacido da pessoa em causa.

Artigo 2.° Base legal para o processamento

De acordo com o Artigo 6.° do RGPD, qualquer tratamento de Dados Pessoais de
investigadores realizado por meio das aplicagcbes identificadas pela bioMérieux basear-
se-a num contrato ou interesse comercial legitimo. Assim, o tratamento de dados
pessoais basear-se-a no desempenho do contrato com o investigador, no cumprimento
das obrigagbes legais as quais a bioMérieux esta sujeita, e nos interesses legitimos
prosseguidos pela bioMérieux.

Artigo 3.° Finalidades do tratamento de dados pessoais

A Empresa atua como Controlador de Dados sempre que o tratamento dos Dados
Pessoais dos investigadores da bioMérieux se destine especificamente a:

Assuntos clinicos:

e criar um arquivo regulamentar para ensaios clinicos, a ser utilizado para fins de
registo e partiihado com as autoridades locais nos paises onde o produto
investigado é comercializado;

Assuntos médicos / P&D:

e assegurar a rastreabilidade dos ensaios clinicos dos investigadores, demonstrar
as competéncias e relevancia do seu envolvimento;

Requisitos legais:

e A Anti-Gift law (Lei anti-presentes) também conhecida como “DMOS” (Diversas
medidas de ordenamento social) evita conflito de interesses através da restricao
de “presentes” atribuidos pelas Empresas de Saude aos Profissionais de Saude

e A French Sunshine law (Lei de “Bertrand”) reforgcou a lei de “Modernizagcéo do
Sistema de Saude de 2016” (Lei de Toraine para a transparéncia das ligacoes
entre os profissionais de saude e a industria da saude



Artigo 4.° Detalhes da empresa

4.1 Informacoes de contacto do Controlador de Dados:

A bioMérieux é o Controlador de Dados para as finalidades referidas no Artigo 3.1, e
encontra-se registada no Registo Comercial de Lyon sob o niamero 673 620 399, com
sede social sita em Marcy L'Etoile.

4.2. Informacoes de contacto do representante da Empresa na qualidade de
Controlador de Dados:

O representante do Controlador de Dados, conforme o caso, na acecéo do Artigo 3.°, é o
Sr. Alexandre Meérieux, na qualidade de Presidente e Diretor Executivo, e cujas
informagdes de contacto sdo as seguintes: Campus de L’Etoile, 100 Allée Louis Pasteur,
69280 Marcy L’Etoile.

Artigo 5.° Informagoes de contacto do Responsavel pela
Protecao de Dados:

A bioMérieux nomeou um responsavel pela protecdo de dados cujos detalhes de
contacto sdo os seguintes: Yves Raisin, Responsavel pela protegdo de dados,
PrivacyOfficer@biomerieux.com, +33 (0)4 78 87 21 42, Campus de L’étoile, 100 Allée
Louis Pasteur, 69280 Marcy L’Etoile (posteriormente designado como o “Responsavel
pela protecao de dados”).

Artigo 6.° Periodo de conservacao dos Dados Pessoais
Relativamente ao tratamento de Dados Pessoais na qualidade de Controlador de Dados,
os Dados Pessoais serao retidos por um periodo que nao deve exceder o requerido para
os fins para os quais sao processados.

A menos que envie um pedido de eliminacdo previamente para o e-mail
PrivacyOfficer@biomerieux.com, o Controlador de Dados reterd os Dados Pessoais nos
sistemas da bioMérieux durante o prazo mais longo dos periodos de retencao seguintes:

(i) durante o tempo necessario para a atividade ou servigos relevantes;

(i) qualquer periodo de retengao exigido por lei;

(iii) o término do prazo de prescricao durante o qual possam surgir litigios ou
investigacdes relativas a atividade ou servicos relevantes.

Artigo 7.° Categorias de destinatarios de Dados Pessoais

O Controlador de Dados pode ser obrigado a encaminhar alguns Dados Pessoais dos
seus investigadores, incluindo aos seguintes destinatarios:

- filiais da bioMérieux
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- Parceiros (entidades externas)

Estes dados também podem ser transferidos para um destinatario localizado num pais
que nao seja membro da Unido Europeia, referido como “pais terceiro”, que nao tenha
sido objeto de uma decisdo de adequacgao emitida pela Comissao Europeia por razbes
operacionais (por exemplo, apoio técnico). Os investigadores sdo informados da
transferéncia de dados pessoais que lhes digam respeito necessarios para a execugao
do contrato celebrado entre eles e a bioMérieux, em conformidade com o Artigo 49.° do
RGPD.

Artigo 8.° Direitos dos investigadores relativamente ao
tratamento dos seus Dados Pessoais

Os titulares dos dados usufruem dos direitos referidos nos seguintes artigos

O Controlador de Dados compromete-se a defender esses direitos com a maior brevidade
possivel no ambito de um pedido relativo ao exercicio dos seus direitos, e, em todo o
caso, dentro do prazo de um més a partir da data de rececéo do pedido enviado pelo
Responsavel pela Protecéo de Dados.

Se necessario, este prazo pode ser prorrogado por dois meses em fungéo da
complexidade ou numero de pedidos.

A este respeito, o Controlador de Dados informara os titulares dos dados desta extensao
e dos motivos para o atraso no periodo de um més a partir da data de rececéo do seu
pedido.

Se o pedido for apresentado em formato eletrénico, as informagdes serdo, sempre que
possivel e por defeito, fornecidas eletronicamente, exceto se o funcionario em questao
solicitar expressamente que se proceda de outra forma (formato em papel).

Se o Controlador de Dados ndo acompanhar o pedido submetido pelo titular dos dados,
devera informa-lo dos motivos para a sua incapacidade de agir e da opgao dos titulares
dos dados apresentarem imediatamente uma reclamacao junto da CNIL e/ou um recurso
jurisdicional, no maximo, no prazo de um més a partir da data de recec¢éo do pedido.

Artigo 8.1 Direito de acesso por parte do investigador em questao

Todos os investigadores da bioMérieux tém direito a obter a confirmacao do Controlador
de Dados relativamente a se os seus Dados Pessoais s&do ou nao tratados pelo
Controlador de Dados, bem como o acesso aos referidos dados.

Para tal, o titular dos dados em questao pode apresentar o seu pedido ao Responsavel
pela Protecéo de Dados referido no Artigo 5.° acima.



Artigo 8.2 Direito de retificagao

Os investigadores tém o direito de garantir que o Controlador de Dados retifica quaisquer
Dados Pessoais incorretos relativos aos mesmos com a maior brevidade possivel.

Para tal, os investigadores em questao pode apresentar o seu pedido ao Responsavel
pela Protecdo de Dados referido no Artigo 5.° acima.

Além disso, os investigadores tém o direito de garantir que os Dados Pessoais
incompletos sobre os mesmos sao concluidos, desde que as informagdes sejam
solicitadas tendo como finalidade o tratamento de dados, mediante apresentagdo de uma
declaracdo adicional dirigida ao Responsavel pela Protegdo de Dados mencionado no
Artigo 5.° acima.

Artigo 8.3 Direito ao apagamento (“Direito a ser esquecido”)

Os investigadores tém o direito de garantir que o Controlador de Dados elimina os Dados
Pessoais que Ihe digam respeito com a maior brevidade possivel: o Controlador de
Dados tera a obrigacdo de eliminar estes Dados Pessoais assim que possivel nos
seguintes casos:
> 0s Dados Pessoais ja ndo sao necessarios para os fins para os quais foram
recolhidos ou foram tratados de outra forma;

> 0s investigadores em questao estdo a exercer o seu direito a se oporem ao
tratamento dos seus dados;

> 0s Dados Pessoais foram sujeitos a um tratamento ilicito;

> 0s Dados Pessoais devem ser eliminados para cumprir com uma obrigacao legal
prevista pelo direito da Unido Europeia ou pela legislagado nacional que rege o
Controlador de Dados
No entanto, o direito ao apagamento ndo se aplicara nos seguintes casos:

> 0 seu tratamento é necessario para exercer o direito a liberdade de expresséo e de
informacéo;

> 0s Dados Pessoais devem ser eliminados para cumprir com uma obrigacéo legal
prevista pelo direito da Unido Europeia ou pela legislagao nacional que rege o
Controlador de Dados;

> 0 seu tratamento é necessario para registar, exercer, ou defender direitos em
tribunal.
Para exercer este direito, o titular dos dados em questdo pode apresentar o seu pedido
ao Responsavel pela Protecao de Dados referido no Artigo 5.° acima.

Artigo 8.4 — Direito a restringir o tratamento

Os investigadores tém o direito de garantir que o Controlador de Dados limita o
tratamento dos seus dados nos seguintes casos:

> ta precisdo dos Dados Pessoais é contestada pelo titular dos dados em questéo
durante um periodo que permite ao Controlador de Dados verificar a exatiddo dos
Dados Pessoais;

> o tratamento é ilegal e o titular dos dados opdem-se ao apagamento dos dados e
solicita, em vez disso, a restrigao da sua utilizagao;



> 0 Controlador de Dados deixou de requerer o tratamento dos Dados Pessoais,
apesar destes dados continuarem a ser exigidos pelo titular dos dados em questao
para estabelecer, exercer, ou defender direitos legais.

Para exercer este direito, o titular dos dados em questao pode apresentar o seu pedido
ao Responsavel pela Protecdo de Dados referido no Artigo 5.° acima.

Artigo 8.5 Direito de objegao

Os investigadores tém o direito de se opor ao tratamento de Dados Pessoais que |hes
digam respeito com base nos interesses legitimos do Controlador de Dados a qualquer
momento, por motivos relacionados com a sua situacio especifica.

Para exercer este direito, o titular dos dados em questao pode apresentar o seu pedido
ao Responsavel pela Protecdo de Dados referido no Artigo 5.° acima.

O Controlador de Dados deixara de poder processar os Dados Pessoais, exceto se
provar que existem razdes imperiosas e legitimas para o tratamento desses dados, que
prevalecam sobre os interesses, direitos, e liberdades pessoais do titular dos dados, ou
para o estabelecimento, exercicio ou a defesa dos direitos em tribunal, ou para cumprir
com um requisito legal.

Artigo 8.6 Direito a portabilidade de dados

Os investigadores tém o direito de receber os Dados Pessoais que Ihes digam respeito e
que tenham sido fornecidos ao Controlador de Dados num formato estruturado,
frequentemente utilizado, legivel por maquina, e o direito a transmitir estes dados a outro
Controlador de Dados sem que o primeiro Controlador de Dados se oponha, desde que o
tratamento dos dados em questdo seja realizado através da utilizagdo de processos
automatizados.

Além disso, os investigadores tém o direito de garantir que os Dados Pessoais que lhes
digam respeito sejam diretamente transmitidos a terceiros pelo Controlador de Dados,
sempre que seja tecnicamente viavel.

Para exercer este direito, o titular dos dados em questao pode apresentar o seu pedido
ao Responsavel pela Protecdo de Dados referido no Artigo 5.° acima.

Artigo 8.7 Direito a apresentar uma reclamacgao junto de uma autoridade de
supervisao

Sem prejuizo de qualquer outro recurso administrativo ou legal, os investigadores que
acreditem que os Dados Pessoais relativos aos mesmos foram tratados de forma a violar
o RGPD e os principios enunciados na presente nota informativa, tém o direito de
apresentar uma reclamacao junto da CNIL.



Para reivindicar os seus direitos, os investigadores podem também nomear uma
entidade, organizacdo, ou organizagcdo sem fins lucrativos legalmente valida e
constituida, com objetivos regulamentares do interesse publico, e ativas na protecédo dos
direitos e liberdades dos individuos envolvidos como parte da protecdo dos Dados
Pessoais que Ihes digam respeito, para que o titular dos dados possa apresentar uma
reclamagdo junto da CNIL em seu nome, ou exercer um recurso juridico eficaz contra um
Controlador ou Processador de Dados.

* * %

Este memorando foi lido atentamente pelos investigadores nos sites da bioMérieux.

bioMérieux

O representante do Controlador de Dados
Yves Raisin

Responsavel pela protecao de dados
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