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CONSENTIMIENTO INFORMADO PROGRAMA COMBINADO DE PACIENTES
“ENTREGANDO SALUD PACIENTES ENFERMEDADES RARAS”

PARTE 1: INFORMACION DEL PROGRAMA DEL PACIENTE

ADVERTENCIA PRELIMINAR

Este Programa no constituye asesoramiento médico y no sustituye el asesoramiento profesional de su médico. Usted y su
médico deciden qué tratamiento es el mejor para usted. El personal que participa en el Programa no ofrece asesoramiento
médico, sino que proporciona servicios de apoyo que no constituyen asesoramiento médico y no se interpretaran como tales.

INTRODUCCION

Su médico tratante le ha indicado tratamiento con alguna de las terapias de Sanofi Pasteur S.A. de C.V. y/o Sanofi México,
S.A. de C.V., con domicilio en Avenida Real de Mayorazgo No. 130, Torre M, Piso 25, Colonia Xoco, Alcaldia Benito
Juarez, Codigo Postal 03330, CDMX (en adelante, “SANOFI”). En virtud de ello, usted puede participar del Programa para
pacientes denominado segun nuestra Politica Programa Combinado de Pacientes (CPP) bajo el nombre oficial "Entregando
Salud Pacientes" (en adelante, el "Programa") de SANOFI.

SU PARTICIPACION EN EL PROGRAMA

El registro es totalmente voluntario. La participacion en el Programa es su decision. Usted es libre de aceptar o rechazar
participar en el Programa. Puede tomarse todo el tiempo que necesite para tomar su decision y hacer todas las preguntas
que desee.

Su participacion en el Programa es gratuita. No tiene que pagar nada por su participacion en el Programa. Del mismo modo,
no se le pagara por su participacion en el Programa.

Usted puede terminar su participacion y retirarse del Programa en cualquier momento. Es decir, si decide participar en este
Programa, puede abandonarlo en cualquier momento, sin ninguna justificacion y sin costo alguno.

El uso del producto recetado de titularidad y/o comercializado por SANOFI es un requisito previo para su participacion en
el Programa. Si por voluntad propia deja de utilizar el producto comercializado por SANOFI prescrito por su médico
tratante, su participacion en el Programa finalizara.

Su participacion implica el otorgamiento de un consentimiento informado para el tratamiento de sus datos personales
conforme a los términos aqui establecidos, sin que ello configure una relacion contractual entre Usted y Sanofi.

OBJETIVO DEL PROGRAMA

Sanofi trabaja para ser una Compafiia comprometida con el cuidado de la salud, centrada en los Pacientes, enfocada en sus
necesidades y en hacer asequibles los medicamentos. Trabajar junto con los Pacientes y sus familias, con defensores de
Pacientes y con grupos de Pacientes, es una parte importante de la cultura de Sanofi. Sanofi estd comprometido en promover
un dialogo abierto, escuchar, incrementar nuestro conocimiento de la vision de los Pacientes y actuar para satisfacer sus
necesidades.

El Programa es un Programa de Combinacion de Pacientes (CPP) disefado para apoyar a los pacientes a los que se les ha
prescrito un producto de titularidad de o comercializado por SANOFI, a través de la provision combinada de:

1. Programa de Soporte al Paciente (PSP): Brinda asistencia no financiera a través de: i. soporte relacionado con el
producto (por ejemplo, adherencia al tratamiento, uso de dispositivos) y ii. apoyo relacionado con la enfermedad
(por ejemplo, estilo de vida, educacion sobre la enfermedad).

2. Programa de Asistencia al Paciente (PAP): Programa destinado a brindar asistencia financiera a pacientes (por
ejemplo, asistencia con el reembolso del producto, productos gratuitos, pruebas de laboratorio y/o atencioén
domiciliaria).
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La participacion en el Programa no implica la inclusion automatica, ni el acceso garantizado a todos los servicios que
el mismo pudiera ofrecer. Los servicios que eventualmente pueden ser provistos en el marco del PSP y/o PAP incluyen,
entre otros: talleres educativos sin contenido promocional, seguimiento del tratamiento, coordinacion de turnos médicos,
seguimiento en la entrega de medicacion, coordinacion de traslados y hospedajes. La provision efectiva de uno o mas
de estos servicios dependera de la situacion particular de cada paciente, la indicacion médica correspondiente y la
disponibilidad operativa del Programa. En aquellos casos en los que se requiera, se podra solicitar la firma de un
consentimiento adicional previo al acceso a determinados servicios. Asimismo, la prestacion de los servicios bajo el
Programa podra ser modificados, suspendidos o interrumpida total o parcialmente, sin previo aviso, por razones
operativas, médicas, regulatorias o de fuerza mayor, sin que ello genere derecho a reclamo alguno por parte del paciente.

DURACION DEL PROGRAMA

El Programa estard vigente por tiempo indeterminado, sujeto a revisiones periddicas cada veinticuatro (24) meses. Este
Consentimiento Informado sera valido desde su firma hasta que usted manifieste su voluntad de no continuar, o hasta que
finalice el Programa. Podra revocar su consentimiento en cualquier momento enviando un correo a:
datos.personales@sanofi.com

CANALES DE COMUNICACION

Los canales habilitados son:

1. Correo electronico:

il. Teléfono:

1ii. Presencial:

iv. Virtual (Zoom, Google Meet u otras).

v. Mensajeria instantdnea (SMS, WhatsApp, entre otras).

AVISO DE PRIVACIDAD Y CONSENTIMIENTO INFORMADO

PROTECCION DE SU PRIVACIDAD Y DATOS PERSONALES

Para que Usted participe en el Programa, cierta informacion sobre Usted (sus "Datos Personales", incluidos los datos de
salud) debe recopilarse y/o procesarse por:

¢ Sanofi Pasteur, S.A. de C.V. como responsable del tratamiento de los datos.

¢ Filiales del Grupo Sanofi, como corresponsables del tratamiento, en la medida en que participen en la definicion
conjunta de los fines y medios del tratamiento y terceros actuando en representacion de Sanofi.

e ESCOTEL S.A. como encargado del tratamiento de datos en nombre y bajo las instrucciones de SANOFI (en
adelante, el “Proveedor de Servicios™).

JQUE DATOS SERAN RECOPILADOS Y TRATADOS?

1. Datos de contacto: nombre, apellido del paciente y tutor, direccion, nimero de teléfono, etc. Direccion de
residencia (para visita domiciliada) - Firma autografa y/o autenticacion digital - Nombre y cédula profesional
de su médico ( nombre de medico si, cedula no), correo electronico.

ii. Datos demograficos: edad, fecha de nacimiento, sexo/sexo, ocupacion, Ciudad y Estado de residencia - Ciudad
donde realizara sus evaluaciones médicas y hospital.

1ii. Datos bancarios: estado de cuenta, titular de la cuenta, clave interbancaria

iv. Datos sensibles como:
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Datos de salud proporcionados por Usted o su médico prescriptor: diagnostico actual, datos médicos/clinicos, segun
corresponda, historial de tratamiento, incluidos tipo, inicio de tratamiento, frecuencia, duracion y dosis, peso, altura
,2tratamiento concomitante, duracion de la prescripcion, fechas de reposicion, médico prescriptor, tipo de seguro,
datos de salud proporcionados como parte de la interaccion con los equipos de apoyo y que recopilamos
especificamente en caso de eventos adversos y otras, datos de médico tratante, situaciones de seguridad relacionadas
con su uso de un producto del Grupo Sanofi, como parte de las obligaciones de Farmacovigilancia.

Su uso de los distintos servicios provistos por el PSP: interacciones con las aplicaciones mdviles o sitios web,
numero de visitas/clics, tiempo dedicado, datos de navegacion, datos técnicos, etc.

Datos personales inferidos a partir del uso de los distintos servicios provistos por el Programa (p. €j., nivel de
conocimiento sobre la enfermedad, confianza en el autocontrol de la enfermedad, satisfaccion de los participantes
con el Programa, adherencia del paciente al Programa y persistencia).

Firma autografa y grabacion de su voz.

Datos socioeconomicos: Tipo de seguridad social - Numero de seguridad social - Vigencia de derechos - Ocupacién
- Escolaridad - Ingresos y egresos familiares (Para la elaboracion de un estudio socioeconémico)

Solo el Proveedor de Servicios o SANOFI tendran acceso a la identificacion de Datos Personales

;POR QUE SE RECOPILAN/TRATAN SUS DATOS?

SANOFI recopilara y tratara sus Datos Personales a través del Encargado por los siguientes motivos o finalidades:

1.

Gestionar su inscripcion y participacion en el Programa y proporcionarle los servicios de apoyo.

Esta actividad de tratamiento es necesaria para su participacion en el Programa, lo que constituye un acuerdo entre
usted y Sanofi. Esto incluye el servicio de soporte del Programa y la personalizacion de la experiencia del usuario
en la aplicacion o sitio web.

Si se niega a facilitar sus Datos Personales para esta actividad de tratamiento o retira su consentimiento para ello,
no podré participar en el Programa.

Evaluar el rendimiento del programa y comunicar sus resultados.
Esta actividad de tratamiento se basa en los intereses legitimos de SANOFI para:

2.1.Garantizar que el Programa sea eficiente y relevante con respecto a sus objetivos.

2.2. Inferir observaciones o conclusiones generales, por ejemplo, sobre el conocimiento de los participantes sobre la
enfermedad, el cumplimiento del Programa por parte de los participantes, etc.

2.3. Publicar o comunicar los resultados del Programa en forma de datos agregados, estadisticas, analisis, etc.

2.4.De acuerdo con la legislacion aplicable, no puede oponerse a esta actividad de tratamiento a menos que pueda
demostrar motivos convincentes relacionados con su situacion particular que prevalezcan sobre los intereses
legitimos de SANOFI.

2.5.Si circunstancias especificas justifican dicha objecion, consulte la seccion 4 a continuacion.

2.6. Datos Personales recopilados y tratados como parte de la actividad de tratamiento 1.

2.7. Antes de llevar a cabo esta actividad de tratamiento, sus Datos Personales se anonimizaran o pseudonimizaran
(lo que significa que sus datos directamente identificables, como su nombre y apellidos, se sustituiran por un
co6digo tnico).

2.8. Al llevar a cabo esta actividad de tratamiento, los Datos Personales anonimizados o pseudonimizados se
combinaran y/o agregaran con los Datos Personales de otros participantes del Programa para garantizar que su
identidad permanezca protegida y se excluya en los analisis resultantes. SANOFI nunca publicara ni comunicara
materiales que contengan Datos Personales directamente identificables sobre su participacion en el Programa sin
obtener primero su consentimiento especifico.
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3. Pararegistrarlo en el programa de apoyo a pacientes denominado “ENTREGANDO SALUD?” para brindarle los
servicios y beneficios que gratuitos que ofrece el programa
3.1. Para seguimiento de adherencia terapéutica.

3.2. Realizar encuestas de satisfaccion

3.3. Brindar asesoria en materia de afiliacion e instituciones de salud publica.

3.4.Para invitarlos a talleres educativos organizados por asociaciones de pacientes

3.5.Para realizar reportes estadisticos de la enfermedad y de los servicios usados del programa

3.6.Para brindar programacion de traslado y/o reembolso de viaticos para asistencia de tratamiento (sujeto a
evaluacidn socioecondmica y aprobacion de este servicio)

3.7.Para realizar visitas domiciliadas cuando el paciente y familiar solicite.

3.8.Para apoyar en concertar citas médicas o citas de infusiones en el caso que el el paciente lo solicite.

3.9. Para obtener datos estadisticos del padecimiento (anonimizados) a nivel macro que pudieran ser utilizados para
publicaciones de caracter cientifico, para agilizar su atencion usando tecnologias de inteligencia artificial o para
la evaluacion de los servicios del programa y su impacto en la adherencia al tratamiento y/o la calidad de vida
de los pacientes.

4. Tratamiento de farmacovigilancia y eventos adversos

Esta actividad de tratamiento se basa en el cumplimiento por parte de SANOFI y el Grupo Sanofi de las obligaciones legales
relativas a la farmacovigilancia y la gestion de eventos adversos y otras situaciones de seguridad relacionadas al uso de un
producto de Sanofi.

Dado que estas son obligaciones legales, no puede oponerse al tratamiento de sus Datos Personales en la medida en que
participe en el Programa.

Datos personales recopilados y tratados como parte de la actividad de tratamiento 1:

1. Datos personales que se nos proporcionan cuando notifica cualquier evento adverso u otras situaciones de
seguridad relacionadas con su uso de un producto de SANOFI, o durante nuestras interacciones en las que se
contacta directamente con Usted o con su médico para obtener mds informacion;

il. Cualquier otro dato relevante necesario para gestionar un evento adverso u otras situaciones de seguridad
relacionadas al uso de un producto de Sanofi o para cumplir con las obligaciones y procesos de
farmacovigilancia.

Aparte de SANOFI, solo los Departamentos de Farmacovigilancia del Grupo Sanofi tienen acceso a sus Datos Personales a
este respecto y solo en la medida necesaria para gestionar el evento adverso o la situacion de seguridad relacionada al uso
de un producto de Sanofi informada.

(DURANTE CUANTO TIEMPO SE CONSERVARAN SUS DATOS?

SANOFI y/o el Grupo Sanofi conservaran sus Datos Personales mientras Usted participe en el Programa, y después por 10
(diez) afios, tras los cuales sus Datos Personales se eliminaran de forma permanente.

¢QUIEN TENDRA ACCESO A SUS DATOS?

e Personal cualificado y formado del Proveedor de Servicios que proporciona asistencia en virtud del Programa, en
su caracter de encargado del procesamiento de sus datos.

e Departamentos de Farmacovigilancia, incluyendo sub-contratados, del Grupo Sanofi y autoridades sanitarias.
e Auditores e inspectores internos o externos autorizados.

e Autoridades sanitarias de acuerdo con las leyes aplicables.
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;CUALES SON SUS DERECHOS CON RESPECTO A SUS DATOS PERSONALES?
De acuerdo con las leyes aplicables, Usted puede tener derecho a:
e Acceder u obtener una copia de sus Datos Personales.
e Solicitar la rectificacion de sus Datos Personales si son inexactos o estdn incompletos.
e Obtener la supresion de sus Datos Personales y/o una limitacion del tratamiento cuando proceda.

Usted como titular de sus datos personales, tiene derecho a ejercer los derechos de Acceso, Rectificacion, Cancelacion y
Oposicion (derechos ARCO). El gjercicio de los derechos ARCO se podra llevar a cabo a través del envio de su solicitud,
por medio del formato sugerido disponible en www.sanofi.com.mx, el domicilio ubicado: Av. Real de Mayorazgo 130, Torre
M, Piso 25 Col. Xoco, Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03330, Ciudad de Mexico, México o al correo electronico:
datos.personales(@sanofi.com, o bien, puede utilizar el formulario disponible en: https://www.sanofi.com/en/our-
responsibility/sanofi-global-privacy-policy/contact.

TRANSFERENCIAS INTERNACIONALES

Sus Datos Personales pueden transferirse a entidades del Grupo Sanofi o a proveedores externos que nos apoyan
logisticamente en alglin proceso, fuera o dentro de la Union Europea, incluyendo Suecia, Suiza, Irlanda, los Estados Unidos
de América, paises latinoamericanos y la India. Al firmar el presente consentimiento, usted autoriza expresamente la
transferencia de sus Datos Personales a los paises antes indicados.

PARTE 3: FORMULARIO DE CONSENTIMIENTO INFORMADO

Yo, , actualmente residente en , con

numero de teléfono de contacto y direccion de correo electronico:

Por la presente declaro y confirmo que:

* Soy mayor de 18 afios y tengo capacidad legal para dar mi consentimiento informado (Menores de 18 afios firmara adulto
responsable)

* Confirmo que mi médico tratante me ha proporcionado una receta para el tratamiento con productos de o comercializados
por Sanofi.

* Entiendo plenamente las implicaciones de mi participacion en el Programa. * He recibido toda la informacion relacionada
con el Programa, incluidos los motivos para llevarlo a cabo y sus modalidades.

* He leido y comprendido toda la informacion relacionada con el Programa.
* Se me dio la oportunidad de hacer preguntas sobre el Programa y entendi las respuestas que se me proporcionaron.
* Me dieron tiempo suficiente para tomar la decision de participar en el Programa.

* Entiendo plenamente que SANOF]I y el Proveedor de Servicios no ofrecen asesoramiento médico y que no puedo solicitarlo
ni esperar que lo hagan.

* Puedo retirarme del Programa por cualquier razon,

Consiento proporcionar mi Informacion Personal o Sensible a SANOFI, al Proveedor de Servicio, para el tratamiento de
datos antes referido durante mi participacion en el Programa. También consiento en la transferencia de mi Informacion
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Personal a mi Médico, Educador, Proveedor de Servicios, Departamentos de Calidad y Farmacovigilancia de SANOFI,
empresas del Grupo Sanofi y a las Autoridades de Salud.

FECHA (DD-MMM-
AAAA)

NOMBRE (EN MAYUSCULAS)

PACIENTE

TUTOR PARA CASO DE
MENOR DE EDAD




