Aviso de privacidad de Kriya

Aviso de privacidad para ensayos clinicos: participantes en ensayos clinicos en la UE, el
Reino Unido y Suiza

Kriya Therapeutics, Inc. (“Kriya”) se compromete a proteger los Datos personales que
tratamos con el fin de realizar ensayos clinicos. Este Aviso de privacidad establece los
principios y procedimientos de privacidad, asi como las medidas de seguridad técnicas
que seguimos para mantener la privacidad y la seguridad de los datos del ensayo
clinico.

Kriya estd sujeta a las leyes de proteccion de datos y privacidad aplicables cuando
tratamos Datos personales o supervisamos el comportamiento de los interesados que se
encuentran en la Unidn Europea (UE), el Reino Unido (RU) y Suiza.

En la UE, los ensayos clinicos también estdn sujetos a la Directiva de Ensayos Clinicos
2001/20/CE y al Reglamento sobre Ensayos Clinicos 536/2014/UE, que tienen requisitos
especificos relativos al consentimiento informado para participar en ensayos clinicos
(mds informacién sobre el consentimiento a continuacidn). Kriya también cumplird con
la legislacién aplicable de los estados miembros de la UE.

Este aviso de privacidad es para los interesados que participen en ensayos en la UE, el
Reino Unido y Suiza. Los interesados que participen en ensayos fuera de estas dreas
deben consultar el Aviso de privacidad para los interesados disponible aqui:
https://kriyatherapeutics.com/privacy-notice/

Kriya y datos de ensayos clinicos

Kriya no recopila datos de ensayos clinicos directamente de personas durante el
transcurso de nuestros ensayos clinicos. En su lugar, recibimos datos seudonimizados de
los centros de ensayos clinicos a través de las organizaciones de investigacién por
contrato ("CRO") y los proveedores de servicios que confratamos para llevar a cabo el
estudio.

Los investigadores que inscriban a participantes en ensayos clinicos en el estudio
proporcionardn informacién sobre el ensayo y cdémo se gestionardn y protegerdn los
datos personales y un enlace a este Aviso de privacidad en el momento de la
inscripcion.

Si estd participando en un ensayo clinico y tiene preguntas sobre el tratamiento de sus
datos personales, péngase en contacto con el médico o el hospital que le inscribid en el
ensayo tal como se indica en el formulario de consentimiento informado.

Kriya no puede identificarle personalmente a partir de los datos del ensayo clinico que
tenemos, dado gque solo recopilamos datos seudonimizados. Puede ponerse en
contacto directamente con el delegado de proteccidn de datos de Kriya, pero esto
provocard la pérdida de la proteccidn proporcionada por el proceso de
seudonimizacién utilizado para proteger sus datos personales. Si prefiere mantener la
seudonimizacién, debe ponerse en contacto con el médico o el hospital que le inscribid
en el ensayo tal como se indica en el formulario de consentimiento informado y pedirles
gue se pongan en contacto con el delegado de proteccién de datos de Kriya en su
nombre.


https://kriyatherapeutics.com/privacy-notice/
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Delegado de proteccion de datos
El delegado de proteccion de datos de Kriya es responsable de supervisar nuestro
cumplimiento con la ley de proteccion de datos de la UE.

Delegado de proteccién de datos
4105 Hopson Road

Morrisville, NC 27560

Estados Unidos de América

Correo electrénico: dpo@krivatx.com

Representante de miembros en la UE: DataRep

Si desea plantear una pregunta a Kriya Therapeutics, Inc., o ejercer sus derechos con
respecto a sus datos personales, puede hacerlo:

e Enviando un correo electrénico a datarequest@datarep.com incluyendo “Kriya
Therapeutics, Inc.” en la linea de asunto,

e Poniéndose en contacto con DataRep a fravés del formulario web en linea en
www.datarep.com/data-request, o

e Enviando su consulta por correo postal a:

Si estd en la UE/EEE, puede ponerse en contacto con DataRep por correo postal
en:

Calle de Manzanares

4 Madrid, 28005, Espana

Si se encuentra en el Reino Unido, puede ponerse en contacto con DataRep por
correo postal en:

107-111 Fleet Street

Londres

EC4A 2AB

Informacion del Responsable del tratamiento
Kriya Therapeutics Inc.

4105 Hopson Road

Morrisville, NC 27560

Estados Unidos de América
https://kriyatherapeutics.com

Alcance

Este Aviso de privacidad se aplica a los Datos personales de los interesados de la UE, el
Reino Unido y Suiza que reciba Kriya en cualquier formato, incluidos los datos
electronicos y en papel, y que sean tratados por Kriya o por socios y proveedores de
servicios (“Terceros”) en nombre de Kriya. A continuacién se describen las categorias de
organizaciones externas y destinatarios de datos.

Definiciones

“Datos andnimos” se refiere a informacién que no estd relacionada con una persona
fisica o a Datos personales identificados o identificables que se convierten en anénimos
de tal manera que el interesado no es o ya no es identificable. El RGPD no hace
referencia al Tratamiento de Datos andnimos.
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“Datos del ensayo clinico” se refiere a los datos recopilados y tratados por Kriya para
fines del ensayo clinico. Incluye los datos seudonimizados recibidos de terceros, asi
como los nuevos datos generados por Kriya y por terceros a partir de los datos
recopilados para el ensayo clinico. Estos nuevos datos pueden no estar relacionados
con una persona fisica identificada o identificable.

“Participante en un ensayo clinico” se refiere a una persona que participa en un ensayo
clinico y proporciona Datos personales a terceros que Kriya ha contratado para llevar a
cabo el estudio. Participante del ensayo clinico tiene el mismo significado que
“Interesado” en virtud del Articulo 4 del RGPD.

“Datos personales” se refiere a cualquier informacion relacionada con una persona
natural identificada o identificable (“interesado”). Una persona natural identificable es
aqguella que puede identificarse, directa o indirectamente, en particular por referencia
a un identificador como un nombre, un nimero de identificacién, datos de ubicacién,
un identificador en linea o a uno o mds factores especificos de la identidad fisica,
fisioldgica, genética, mental, econdmica, cultural o social de esa persona natural.

“Tratamiento” se refiere a cualquier operacién o conjunto de operaciones realizadas en
Datos personales. Incluye la recopilacién, el uso y la divulgacién de Datos personales
segun lo definido por las leyes aplicables.

“Datos seudonimizados” se refiere a Datos personales que ya no pueden atribuirse a
una persona especifica sin el uso de informacidn adicional, siempre que dicha
informacion adicional se mantenga por separado y esté sujeta a medidas técnicas y
organizativas para garantizar que los Datos personales no se atfribuyan a una persona.
Kriya protegerd los Datos seudonimizados sujetos al RGPD con el mismo cuidado y altos
estdndares que los Datos personales.

Fines del fratamiento de datos personales
Los datos personales de las personas que participan en ensayos clinicos se tratardn con
el fin de realizar investigaciones cientificas sobre los efectos del fratamiento médico.

Categorias de informacion tratada

Los datos personales tratados dependen de los detalles especificos del estudio clinico y
se describen en detalle en los formularios de consentimiento informado. Estos son
ejemplos de categorias de Datos personales que normalmente se tratan para un ensayo
clinico:

Datos personales comunes:

e Identificador del participante (n.° de ID Unico)

¢ Datos de ubicacidn: pais, centro del ensayo clinico

e Datos personales: ano de nacimiento, edad en anos, sexo

Categorias especiales de datos:
e Datos sanitarios
o Detalles fisicos: estatura, peso, indice de masa corporal (IMC)
Estado de fertilidad
Datos de salud fisica
Detalles psicolégicos: calificacion de la calidad de vida
Datos de salud mental
Datos genéticos relacionados con la investigacion genética

O O O O O
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e Datos que revelen el origen racial o étnico

Base juridica para el tratamiento de datos personales

Datos del ensayo clinico con fines de investigacion

Todas las operaciones de fratamiento puramente relacionadas con actividades de
investigacion en el contexto del ensayo clinico se llevardn a cabo sobre la base de
intereses legitimos para los Datos personales comunes (Articulo 6[1][f]) y fines cientificos
para categoria de datos especiales (Articulo 92[2][j]). Kriya tiene un interés legitimo en el
tratamiento de los Datos personales comunes con fines cientificos y estadisticos
relacionados con el ensayo clinico y se asegurard de que se implementen las
protecciones adecuadas.

Datos del ensayo clinico con fines de fiabilidad y seguridad

Las operaciones de tratamiento previstas expresamente por la legislacion de la UE sobre
ensayos clinicos y por las disposiciones nacionales pertinentes, y que estdn relacionadas
con la proteccién de la salud y al mismo tiempo el establecimiento de normas de
calidad y seguridad para los medicamentos mediante la generacidon de datos fiables y
sélidos, se basardn en la obligacién legal de Kriya (articulo 6[1][c]) y en el interés publico
en el dmbito de la salud publica (articulo ?2[2][i]). Esto incluye el Tratamiento de registros
respetando los acontecimientos adversos.

Datos genéticos con fines de investigacién

Los datos genéticos para la evaluacion del genotipo/biomarcador se tratardn
basdndose en fines cientificos (Articulo 9[2]]j]). La participacion en esta evaluacién es
totalmente voluntaria. La decisidn de no participar en la evaluacion no impedird que el
interesado participe en el resto del estudio. El consentimiento para participar en la
evaluaciéon del genotipo/biomarcador se recoge v registra durante el proceso de
inscripcién utilizando un formulario de consentimiento informado.

Tratamiento automatizado
Durante el transcurso del Ensayo clinico, Kriya no tomard decisiones relativas a los
interesados basdndose Unicamente en el fratamiento automatizado.

Categorias de terceros y destinatarios de datos

Kriya contrata a una CRO para llevar a cabo ensayos basados en los protocolos o
“instrucciones” que hemos desarrollado. La CRO selecciona a los investigadores y los
centros de ensayos clinicos, trata los datos del ensayo clinico basdndose en el protocolo
y supervisa las actividades del ensayo. Las CRO y terceros contratados por Kriya para los
fines de llevar a cabo un ensayo clinico estdn obligados por ley y por compromisos
contractuales a:

¢ mantener la confidencialidad y seguridad de sus Datos personales; y

e tilizarlos y divulgarlos con fines que una persona razonable consideraria
apropiados en funcién de las circunstancias, en cumplimiento con toda la
legislacion aplicable.

Las categorias de terceros que Kriya contrata para ensayos clinicos incluyen:

organizaciones de investigacién por contrato
analistas de investigacién estadistica

centros de ensayos clinicos

laboratorios y otros socios de diagndstico
asesores clinicos
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e proveedores técnicos de servicios de alojamiento y software

Datos del ensayo clinico transmitidos a terceros paises

Kriya Therapeutics Inc. estd ubicado en los Estados Unidos de América. Los datos del
ensayo clinico de los interesados de la UE, el Reino Unido y Suiza se tratan en la UE, el
Reino Unido, Suiza, EE. UU. y ofras jurisdicciones.

Sus Datos personales se transferirdn a estas ubicaciones, pero solo para uso de Kriya para
los fines descritos en esta declaracién de privacidad. En cada caso, estas transferencias
estdn sujetas a garantias adecuadas segun lo establecido por la ley.

La lista de encargados del tfratamiento que utiliza Kriya para un ensayo especifico estd
disponible previa solicitud.

Transferencia de Datos personales
Kriya transfiere Datos personales sobre la base de un mecanismo legal adecuado:
1. La decision de adecuacion entre la Comisidon Europea, o
2. Las cldusulas contractuales tipo de la Comisidn Europea, la Oficina del
Comisionado de Informacién (Reino Unido) o el Comisionado Federal de
Proteccién de Datos e Informacién (regulador suizo), segun corresponda para la
transferencia.

Retencidn

Kriya retendrd los datos del ensayo clinico e indicard a terceros que conserven los datos
personales o los datos del ensayo clinico, dependiendo de su funcion en el estudio, de
conformidad con la legislacion aplicable.

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA) vy la Agencia Reguladora de
Medicamentos y Productos Sanitarios (MHRA) del Reino Unido requieren la retencién de
datos durante al menos 25 anos.

En Suiza, la Agencia Suiza de Productos Terapéuticos (Swissmedic) y los Comités de Etica
requieren un periodo minimo de retencién de 10 anos.

Sus derechos

Sus derechos relacionados con el ensayo, incluido el derecho a retirar el
consentimiento, se describen en el formulario de consentimiento informado del ensayo
clinico.

Dependiendo de la base juridica para el Tratamiento de los Datos del Ensayo clinico en
virtud de la legislacién aplicable, los derechos relacionados con los Datos personales de
los Participantes del Ensayo clinico en la UE pueden incluir:

e Acceso a sus Datos personales
Derecho de rectificacion cuando los Datos personales sean incorrectos o
incompletos
Derecho a limitar/suspender el fratamiento posterior de Datos personales
Derecho a la portabilidad de los datos
Derecho a retirar el consentimiento
Derecho a presentar una reclamacion ante una autoridad de control
o Autoridades de control de la UE
o Autoridad de control del Reino Unido
o Autoridad de conftrol suiza



https://ec.europa.eu/newsroom/article29/items/612080
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El derecho a la eliminacion no se aplicard al Tratamiento que sea necesario para que
Kriya cumpla con una obligacién legal, para una tarea llevada a cabo en el drea de la
salud publica o para fines de investigacién cientifica.

Pongase en contacto con el médico o el hospital que le inscribié en el ensayo clinico si
desea ejercer sus derechos relacionados con sus datos personales recopilados con fines
del ensayo clinico.

Cuando los interesados busquen ejercer sus derechos relacionados con sus Datos
personales, Kriya proporcionard apoyo para ejercer dichos derechos. Es posible que
Kriya no pueda cumplir con una solicitud directa cuando Kriya no esté en condiciones
de identificarle, por ejemplo cuando Kriya haya recibido Datos seudonimizados.

Medidas de seguridad

Hemos tomado las medidas de seguridad técnicas y organizativas apropiadas para
proteger los datos del ensayo clinico contra la destruccién, pérdida, alteracién,
divulgacion no autorizada, acceso no autorizado y cualquier otra forma de Tratamiento
ilegal o no autorizada segun la legislacién aplicable.

Garantizamos la confidencialidad, integridad y disponibilidad de los datos controlando
el acceso, la entrada, la divulgacioén, la seguridad de la disponibilidad y su separacién.
Ademds, consideramos la proteccidn de los datos del ensayo clinico cuando
desarrollamos o seleccionamos el hardware, el software y los procedimientos utilizados
para tratar los datos.

Reclamaciones

No incluya ningun dato personal (aparte de su informacién de contacto) ni informacién
médica en la linea del asunto o en el contenido de su mensaje al ponerse en contacto
con Kriya.

Puede ponerse en contacto con nuestro delegado de proteccién de datos en
dpo@kriyatx.com con las reclamaciones relativas a este Aviso de privacidad y el
Tratamiento de Datos de ensayos clinicos por parte de Kriya.

Kriya responderd a las reclamaciones en un plazo de 30 dias naturales desde su
recepcion e intentard resolverlas de acuerdo con este Aviso de privacidad y las leyes
de proteccion de datos aplicables.

Puede presentar una reclamacién ante la autoridad de control de proteccidn de datos
correspondiente en su pais de residencia. Consulte la seccion “Sus derechos” para ver
los enlaces correspondientes.

Kriya puede modificar este Aviso de privacidad de vez en cuando. Publicaremos la
fecha de los cambios mds recientes y proporcionaremos versiones anteriores previa
solicitud. Si realizamos cambios significativos, proporcionaremos un aviso mds destacado
(incluida la notificacion por correo electrénico, si procede).

Ultima actualizacion: 15 de septiembre de 2025



