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NOTA INFORMATIVA INDIVIDUAL

ESTUDIO CLINICO DE SEGUIMIENTO DESPUES DE COMERCIALIZAR LA
SOLUCION FISIOLOGICA MULTIINDICACION

Estimado/a Sr./Sra.:

Como usuario de la solucién fisioldgica multiindicacion, ya sea para usted o para su hijo, o si su hijo la ha
utilizado solo y usted le plantea las preguntas, UNITHER INDUSTRIES (UI)! le ofrece la oportunidad de
participar en un estudio clinico de seguimiento de este producto posterior a su comercializacién. Se trata de
una encuesta para recopilar informacién directamente de los usuarios de la solucion fisiolégica multiindicacién.
Usted vy, si corresponde, su hijo son libres de participar o no. Lea atentamente la siguiente informacion antes
de tomar una decision.

A Ul le gustaria saber qué opinan los usuarios de la solucion fisioldgica multiindicacion en cuanto a su uso (por
ejemplo, para los ojos, los oidos o para otra cosa), su eficacia y si la toleran bien o si encuentran alguna
dificultad al utilizarla. Esta informacién es importante porque nos permite saber si la solucion fisiolégica
multiindicacion cumple con las expectativas del usuario y/o asi identificar areas de mejora.

Si acepta participar, después de haber dado su consentimiento para el tratamiento de datos personales, podra
completar una encuesta en linea que solamente le llevard unos minutos.

Esta investigacion se enmarca en la Ley francesa n.° 78-17 del 6 de enero de 1978 relativa a la informatica, los
ficheros y las libertades, y en el Reglamento General de Proteccion de Datos (RGPD) o Reglamento (UE)
2016/679. El tratamiento de datos personales solamente podré realizarse si usted ha dado su consentimiento
previo, de conformidad con los articulos 6 punto 1.a) y 9 punto 2.a) del RGPD.

Unicamente la empresa CEN2, que es la responsable de publicar el cuestionario en Internet y pagar la
compensacion a cambio de su participacion, conocera su identidad y datos de contacto. A efectos de la
encuesta, se le identificara mediante un niamero Unico, sin mencionar su nombre o apellidos en el cuestionario
en linea.

Los datos codificados (hechos confidenciales), por ejemplo, sus respuestas a las preguntas asociadas con el
namero Unico; se comunicaran a Ul y, si es necesario, a expertos independientes responsables de volver a
analizarlos para verificar los resultados de la encuesta en condiciones estrictas de seguridad.

La empresa CEN tratara electronicamente los datos que facilite en el cuestionario para su analisis estadistico.
El tratamiento electrénico no implica una toma de decisiones automatizada, lo que significa que no se
ejecutaran algoritmos para tratar los datos personales de forma automatica, es decir, sin la intervencién de un
ser humano (por ejemplo, para la elaboracion de perfiles).

Tiene derecho a acceder a los datos que ha facilitado y a solicitar que se corrijan o completen. También podra
solicitar la limitacion del tratamiento de los mismos.

Aunque acepte participar en la encuesta, puede retirar en cualquier momento su consentimiento para el
tratamiento de los datos que ha facilitado para realizarla. En este caso, deberan eliminarse los datos
recopilados anteriormente. También se beneficia del derecho a la portabilidad de los datos recopilados como
parte de esta encuesta.

Se prevé que los datos de esta encuesta se conserven durante 2 afios una vez analizados. Luego, se
archivaran segun la normativa vigente.

Puede ejercer sus derechos en cualquier momento y sin tener que justificarse. Ul no tiene acceso a su
identidad. Se recomienda que primero se ponga en contacto con CEN (dpo@groupecen.com). Sin embargo, si
lo desea, puede ejercer sus derechos ante el delegado de protecciébn de datos de Ul (dpo@unither-
pharma.com). En este caso, se le facilitara su identidad (nombre y apellido).

Si no puede ejercer sus derechos, también tendra la posibilidad de presentar una reclamacion relativa al
tratamiento de los datos personales ante la autoridad de control de datos personales del pais en el que resida
de forma habitual.
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NOTA INFORMATIVA PARA NINOS

Hola:

Para tratarte, tu mama o tu papé han utilizado contigo la solucién fisiol6gica multiindicacion, o ta has utilizado
la solucién fisioldgica multiindicacién por tu cuenta.

La empresa que fabrica este producto le ha pedido a tu mama o a tu papa que participe en una encuesta
para saber si este producto es satisfactorio. Como eres nifia o0 nifio, no puedes participar por tu cuenta y si
guieres responder a las preguntas tendras que hacerlo con tu mama o tu papa.

Eres libre de decir si 0 no a tu participacion en esta encuesta. Tomate tu tiempo para leer o escuchar todo
este texto y preguntale a tu mama o a tu papa cualquier pregunta que tengas antes de tomar una decision.

<Por gqué se hace esta encuesta?
La empresa que fabrica este producto quiere conocer las opiniones de muchas personas como tu que lo han
usado o lo estdn usando. Esta informacion es muy util, porque puede ayudar a la empresa a saber si todo el
mundo esta contento con el producto, si funciona bien, si es facil de usar o si la gente ha encontrado
dificultades que podrian corregirse.

; COmo se realizard la encuesta?

Si aceptas participar, tu mama o tu papa respondera en internet a algunas preguntas sobre el uso de este
producto. En ninglin momento durante esta encuesta se te pedird tu nombre o apellido. Las personas que
trabajan en la empresa y que analizardn todas las respuestas no deben saber quién respondi6 a las
preguntas. Este punto es muy importante porque, a menos que sea absolutamente necesario, nadie necesita
saber que estas participando en esta encuesta.

al n rechos?

Existen leyes para protegerte y garantizar que las respuestas a las preguntas de la encuesta se utilicen
correctamente y por los motivos adecuados.

Si te niegas a participar, no habra consecuencias y por supuesto podras seguir beneficiandote del producto
si lo necesitas.

Si aceptas participar, debes comunicarselo a tu mama o a tu papa, que tendrd que confirmarlo para
responder a las preguntas de la encuesta. Eres libre de cambiar de opinion y podras decirselo a tus padres,
quienes sabran qué hacer para respetar tu eleccion. También tienes derecho a solicitar mas informacion a
la empresa sobre el uso de tus respuestas a la encuesta. Tu mama o tu papa ha recibido todos los detalles
necesarios sobre la proteccion y el uso de tus respuestas y podran ayudarte.
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