Ola,

Na Takeda, trabalhamos para possibilitar uma vida melhor para pessoas com doencas raras
e outras doencas de alta complexidade. Inspirados por este propdsito, apresentamos
o Programa Independéncia, iniciativa de apoio a pacientes com Imunodeficiéncia Primaria
e algumas formas de Imunodeficiéncia Secundaria, em uso de Imunoglobulina humana
normal a 10% no Brasil.

AVISO DE PRIVACIDADE E CONSENTIMENTO

1. Aviso de Privacidade e Consentimento para o Programa de Apoio ao Paciente

Prezado paciente, ou responsavel legal,

Sua privacidade é importante para nés. A Takeda reconhece e respeita os direitos de
privacidade de individuos em relacdo aos seus dados pessoais. Este termo de Aviso de
Privacidade e Consentimento (“Termo”) explica quais tipos de dados pessoais poderemos
coletar a seu respeito e como os usaremos quando vocé for incluido no

Programa Independéncia de Apoio ao Paciente (o “Programa”).

O Programa Independéncia € uma iniciativa de apoio a pacientes com Imunodeficiéncia
Priméaria e algumas formas de Imunodeficiéncia Secundaria, em uso de
Imunoglobulina humana normal a 10%, que oferece uma série de servicos gratuitos em
favor da correta adesao ao tratamento, conforme prescricdo meédica. Este Programa €
oferecido pela Takeda e operacionalizado pela Plethora (“Fornecedor”) — (para detalhes
adicionais, vide secdo Como nos Contatar abaixo).

Para admisséo no Programa, vocé devera ler todo este termo e, ao final dele, autorizar que
o Programa entre em contato com vocé. Ao assinar o Termo, vocé consentira com o
processamento dos seus dados pessoais e, caso nao assine, ndo sera possivel ser admitido
ao Programa.

Para informacdes mais detalhadas sobre como a Takeda processa dados pessoais, consulte
0 Aviso de Privacidade da Takeda em www.takeda.com. Para informa¢des mais
detalhadas sobre como o Fornecedor processa dados pessoais, entre em contato pelo 0800
200 0295, ou contato@programaindependencia.com.br.

2. Independéncia - Programa de Apoio ao Paciente de Imunodeficiéncia Primaria
e algumas formas de Imunodeficiéncia Secundéria

O Programa Independéncia tem como missdo apoiar pacientes com Imunodeficiéncia
Priméaria e algumas formas de Imunodeficiéncia Secundaria que receberam a indicacao para
serem tratados com Imunoglobulina humana normal a 10% ou Imunoglobulina humana
normal a 20%. Entendemos os desafios relevantes relacionados ao tratamento e nossa
proposta visa:

» Treinar profissionais da saude para que administrem a medicagcdo com seguranga e
confianca sempre de acordo com a prescrigcdo do médico responsavel pelo tratamento.

* Lidar ou procurar apoiar, sem interferir em conduta médica, com informacgbes sobre os
eventos adversos.

C-ANPROM/BR/ADV/0067 — Abril/2022
Material destinado a pacientes com prescricao de um medicamento Takeda e participantes do programa de suporte

ao paciente



* Auxiliar na modulagéo das expectativas de tratamento.

* Prover conhecimento sobre a doenca e possibilidades de qualidade de vida durante o
tratamento.

* Prover insumos essenciais para o processo de administragdo do medicamento.

2. Quais dados pessoais serdo coletados?

Para efetivar seu cadastro no Programa Independéncia, alguns dados pessoais serao
solicitados. E importante que vocé saiba que o Fornecedor coletard apenas o0s
dados essenciais para prestar os servi¢cos oferecidos pelo Programa Independéncia. Para
tanto, serdo necessarios seus dados de contato e algumas informacdes para entender e
aprimorar sua experiéncia com o tratamento com Imunoglobulina humana normal a 10%.

Caso tenhamos seu consentimento, o Fornecedor também podera contata-lo por e-mail ou
telefone para conversar sobre suas experiéncias relacionadas ao uso do
medicamento Imunoglobulina humana normal a 10%.

3. O gue acontece com meus dados pessoais?

Caso decida participar do Programa, seus dados pessoais serdo processados pelo
Fornecedor, com base em seu consentimento.

Informacdes sobre a participacdo de pacientes no Programa so poderdo ser compartilhadas
com o médico responsavel pelo tratamento.

A Takeda ndo acessard seus dados pessoais, salvo se exigido por lei, se houver uma
alteracdo no Fornecedor ou onde exigido para assegurar a integridade e a administracéo
adequada do Programa.

Para proteger sua privacidade, sera atribuido um codigo aos seus dados pessoais
compartilhados com a Takeda para fins de administracdo e gerenciamento dos servi¢cos
prestados pelo Fornecedor. Desta forma, seu nome e outras informacdes que permitam sua
identificacao estardo protegidos.

Esse codigo poderéa ser compartilhado apenas com a area de Servigos ao Paciente e
ninguém mais. O cédigo sera atribuido pela equipe autorizada na area de Tl e Privacidade
de Dados do Fornecedor. Apenas eles poderdo associar esse coédigo ao seu nome, e
manterdo de modo seguro a senha que associa seu codigo de identificacdo ao seu nome.
As informacgdes a seu respeito serdo compartilhadas com a Takeda apenas em relatérios
agregados para a finalidade de melhor compreender a experiéncia com tratamento

para, Imunodeficiéncia Priméaria e algumas formas de Imunodeficiéncia Secundaria, em
uso de Imunoglobulina humana normal a 10%, e para nos ajudar a entender como
podemos melhorar os servigcos prestados.

Seus dados pessoais poderdo ser enviados a outros paises do mundo, nos quais a
Takeda/Fornecedor possua uma afiliada e/ou fornecedor. As leis de protecao e privacidade
de dados nesses paises podem nao fornecer o mesmo nivel de protecdo de dados das leis
em seu pais de residéncia ou pais no qual esta participando do Programa.

Contudo, com relacdo a transferéncias as suas afiliadas e/ou fornecedores localizados fora
de seu pais de residéncia, a Takeda/Fornecedor celebrou contratos especificos com essas
partes para fornecer protecdes adequadas para suas informagdes transferidas, onde exigido.
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5. Como seus dados pessoais serao protegidos?

A Takeda e o Fornecedor protegerdo seus dados pessoais, de acordo com todas as leis
aplicaveis de protecao e privacidade de dados.

Seus dados pessoais estdo seguros contra acesso nao autorizado. Medidas de seguranca
reduzem o risco de individuos ndo autorizados acessarem seus dados pessoais, porém
esses riscos nao podem ser eliminados.

6. Por quanto tempo meus dados pessoais seréo retidos?

Seus dados pessoais serdo armazenados/retidos pelo Fornecedor por 20 anos apés a
conclusédo de sua participacdo no Programa ou ap0s a conclusdo do Programa, o que for
mais curto. Apos esse periodo, seus dados pessoais serdo destruidos de modo seguro,
restando apenas relatérios anonimizados, nos quais seus dados poderiam ser utilizados. A
Takeda e o Fornecedor poderdo reter seus dados pessoais por 20 anos em caso de
quaisquer relatos de eventos adversos realizados as autoridades locais, devido a obrigacdes
de farmacovigilancia.

A Takeda reterd os dados agregados sobre o Programa pelo periodo exigido para atender a
lei local e ao processo de auditoria.

7. Seus direitos em relacdo aos seus dados pessoais

Vocé tem o direito de obter confirmac&o em relacao a existéncia de processamento de dados
pessoais, solicitar acesso aos seus dados pessoais, solicitar correcdes de quaisquer erros
nos dados pessoais registrados ou, quando os dados pessoais puderem estar ausentes ou
incompletos, solicitar que sejam completos, o direito de ter dados pessoais desnecessarios,
excessivos ou sem conformidade anonimizados, bloqueados ou apagados, direito a
portabilidade de dados, direito de ser informado sobre terceiros, com 0s quais seus dados
foram compartilhados, direito de ser informado sobre a possibilidade de recusar fornecer
dados pessoais e consequéncias correspondentes e direito de solicitar uma revisao de
decisbes automaticas que afetem seu interesse e baseadas somente no processamento
automatico de seus dados pessoais. Vocé também tem o direito de solicitar que seus dados
pessoais coletados e utilizados para o Programa sejam apagados ou que Seu uso seja
restrito. Vocé podera contatar o Fornecedor para essas solicitagbes que, por sua vez,
contatard a Takeda.

Caso realize uma solicitagcdo para acesso, correcao, preenchimento, exclusao ou restricédo e
ndo possa ser atendido, vocé sera informado e as razbes do ndo atendimento de suas
solicitacdes serao fornecidas a vocé. Uma autoridade reguladora local € responsavel por
certificar que as leis de privacidade sejam seguidas. Caso tenha uma queixa sobre como
seus dados pessoais estdo sendo processados, vocé podera contatar sua autoridade
reguladora.

8. Posso deixar de fazer parte do Programa?

O consentimento para tratamento de seus dados pessoais para este Programa podera ser
retirado a qualquer momento, sem fornecer nenhuma razédo e sem nenhuma penalidade ou
perda de quaisquer beneficios aos quais vocé teria direito de outro modo. Contudo, na
medida em que o0 consentimento € necessario para fornecer os servicos do Programa, sua
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participacdo no Programa sera encerrada. Caso deseje deixar de participar do Programa,
gueira contatar o Fornecedor — vide se¢do Como nos contatar abaixo.

9. Como nos contatar?

A Takeda ndo recebe informacdo diretamente identificavel a seu respeito; portanto,
orientamos o contato com o Fornecedor para davidas.

O Fornecedor pode ser contatado pelo 0800 200 0295, ou
contato@programaindependencia.com.br.

A Takeda, como patrocinadora deste Programa e o Diretor de Protecéo de Dados da Takeda
poderdo ser contatados em Takeda Pharmaceuticals International AG, Thurgauerstrasse
130, 8152 Glattpark-Opfikon (Zurich), Switzerland, Tel.: +41 044 555

10 00; fax: +41 44 55 51250; e-mail: PrivacyOffice@takeda.com.

10. Consentimento

Ao assinar este Termo de consentimento, reconheco que li e compreendi as informacdes
acima e que fui informado e consinto com os seguintes:

* Meus dados pessoais, incluindo informac¢des de saude, serdo processados pelo
Fornecedor em nome da Takeda;

* Meus dados pessoais serao protegidos, de acordo com todas as leis aplicaveis de protecéo
de dados;

» Meus dados pessoais serao transferidos a empresas que trabalham para a Takeda dentro
e fora de meu pais de residéncia, bem como a autoridades, conforme necessario para
cumprir a lei ou exigéncias regulatérias;

* Meus dados pessoais poderao ser transferidos a paises onde as leis podem nao fornecer
0 mesmo nivel de protecdo de dados que as leis em meu pais de residéncia. Mas, para
proteger meus dados, a Takeda celebra contratos especificos com essa intencéo;

« Compreendo que € minha responsabilidade assegurar que tenho o consentimento de
outros individuos antes de compartilhar seus dados pessoais com o Fornecedor ou a Takeda,
por exemplo, detalhes de contato de outros profissionais da saude envolvidos no
atendimento a pacientes em tratamento com Imunoglobulina humana normal a 10%.

* Meu consentimento podera ser revogado a qualquer momento, sem fornecer nenhuma
razao.

» Caso o consentimento seja dado pelo representante/responsavel legal de menor de idade,
o tratamento dos dados pessoais sera realizado nos termos da legislacdo pertinente, em
especial o Artigo 14 da Lei n°® 13.709/2018 (LGPD).

TERMO DE CONSENTIMENTO E PARTICIPACAO NO PROGRAMA DE
SUPORTE AO TRATAMENTO
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Ao ingressar no Programa Independéncia o paciente tem a oportunidade de ter suporte ao
tratamento através de servicos especializados e gratuitos que podem facilitar e auxiliar na
adesdo ao tratamento conforme a prescricdo médica, como:

e Treinamento para HCPs responsaveis pelo processo de administracdo da
Imunoglobulina humana normal a 10%;

Provimento de insumos essenciais para otimizar o uso da medicacéo;

Materiais educativos;

Seguimento periodico para que o tratamento atinja os melhores resultados possiveis;
Apoio psicologico

Para o paciente ser elegivel ao Programa, é necessario ter o diagnéstico de Imunodeficiéncia
Primaria ou alguma forma de Imunodeficiéncia Secundaria, ter mais de 12 anos e estar em
tratamento com Imunoglobulina humana normal a 10%.

E preciso enviar uma copia da prescricdo médica ao Programa juntamente com o Termo de
Consentimento. Desta forma, o Programa estara apto a seguir as orientagdes informadas
pelo médico.

Para participar do Programa, o paciente pode ligar gratuitamente para 0800 200 0295,
informar sua prescri¢cao e se cadastrar.

Um time de profissionais da salude estara a espera do paciente para orienta-lo de forma
gratuita e sigilosa.

Ao tomar conhecimento dos servigcos oferecidos e por estar ciente das regras constantes do
Regulamento do Programa, solicito e confirmo minha participacdo no

Programa Independéncia.

Estou ciente que poderei ter o suporte pelo Programa, através de:

e Treinamento para HCPs responsaveis pelo processo de administracdo da
Imunoglobulina humana normal a 10%;

Provimento de insumos essenciais para otimizar o uso da medicacao;

Materiais educativos;

Seguimento periddico para que o tratamento atinja os melhores resultados possiveis;
Apoio psicologico

para que o tratamento atinja os melhores resultados possiveis, sempre de acordo com a
prescricdo médica e sem interferir nas condutas fornecidas pelo médico- assistente. Para
tanto, autorizo o registro, armazenamento e uso dos meus dados pessoais e de saude,
sabendo que toda e qualquer informacao solicitada ou coletada tem relacdo direta com o0s
servicos ofertados e somente sera usada pelos prestadores de servigos do Programa para
gestao dos servicos a mim oferecidos, bem como para a analise estatistica e aprimoramento
das operacgOes e do atendimento do Programa, sempre de forma que minha identidade seja
preservada em toda forma de publicagcdo de resultados, com dados anonimizados. Estou
ciente de que poderei, a qualguer momento, ter acesso aos meus dados armazenados pelo
Programa, podendo solicitar correcdo ou exclusdo dos mesmos. Estou ciente que a Takeda
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podera prestar informacdes acerca de meus dados pessoais e de saude as autoridades
competentes, para atendimento de exigéncias legais.

Permito, ainda, que o Programa Independéncia entre em contato comigo para organizar
demandas relativas aos servigos prestados e para avaliar a qualidade do atendimento
oferecido, para tanto, me comprometo a informar e manter meus dados cadastrais
atualizados sempre que solicitado.

Compreendo que a participacdo no Programa Independéncia ndo compromete, nem facilita
o fornecimento de Imunoglobulina humana normal a 10%.

Também estou ciente de que posso cancelar minha participacdo no Programa a qualquer
momento e que, como consequéncia deste ato, haverd a suspensdo dos servicos e
beneficios oferecidos.

Fui devidamente informado(a) de que minha participacdo no Programa se encerra caso eu
revogue o consentimento aqui expressado ou, ainda, caso eu deixe de seguir com
o tratamento com Imunoglobulina humana normal a 10%, pois 0s servigos aqui prestados
e as orientacbes oferecidas estdo diretamente relacionados ao tratamento com
esses medicamentos.

Estou ciente de que a Takeda néo pode ser responsabilizada pelos resultados dos servigos
prestados por terceiros, como laboratorios, clinicas, home cares e profissionais de satude no
ambito do Programa.

Com pleno entendimento dos objetivos do Programa, declaro meu interesse em participar
do Programa, estando totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor financeiro a receber
ou a pagar, por minha participagao.

Desta forma:

Caso o consentimento seja dado pelo representante/responsavel, e consinto com o
compartilhamento de seus dados pessoais e de salude com o médico responsavel seu
tratamento, e virtude de sua participacdo do Programa.

Consinto com o compartilhamento de dados pessoais e de saude com 0 médico responsavel
pelo meu tratamento.

Declaro que aceito ser contatado pelo Fornecedor para tratar de temas relacionados ao
meu tratamento com Imunoglobulina humana normal a 10%, pelos canais:

. E-mail

. Telefone/celular

. Mensagem de Texto (SMS ou WhatsApp)
. Correspondéncia

Confirmo minhas escolhas acima e forneco meu consentimento ao processamento de meus
dados pessoais sob os termos descritos acima.
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