POLITICA DE
PROTECCION DE
DATOS PERSONALES

COMPANIA
LIMITADA FAMEDIC

Elaborado dentro del Sistema de Gestion de
Calidad y Seguridad

SAFEMED

— QUALITY SYSTEM —




SAFEMED POLITICA DE PROTECCION DE | Codigo: PO-GDR-06

Vigencia: 30-10-2026

— QUALITY SYSTEM — DATOS PERSONALES Version: 03
CONTENIDO
1. PrESENTACION ...ttt sttt et et s he e b e b e E e e s e st s he e she e Rt e bt et en et s nnenneenreere s 2
11 Identificacion detallada de la organizacion Responsable del Tratamiento de sus datos personales. ............ 2
2. (0] o110 TR O OO PO P PP O PR TPPPOTOPPRUPPRIOt 2
3. AMDITO A0 APIICACION ...ttt ettt ettt et st s e s s et e e s sas et et et et eseseseseseseeeesensssesesssaeeas 2
4. RESPONSADIIAAAES ..ottt b e bt e sbe e s bt e sbee s bt e sbbesbe e e saneenees 3
5. DEFINICIONES ...ttt ettt e b e sttt e bt e sttt e bt e sttt e bt e s b et e bt e e be e e bee e b et e sabe e bt e e saneenees 5
6. PrinCipios de Prote@CCiON 0@ Datos ......cccciieeiiiiieeeiiee e ceitee e sttt e e e stte e e e reee e e st e e e ettaeessnsaeeesasaeeeasseeeesnnseeesssenanns 6
7. (DN e =T Yo o 1 LTS PSPPSR 7
8. Limitacion y Minimizacion d@ DAtos ........ccecueerieeeiiieriieeiie sttt ettt ettt st e s b sbee st e e saeeesbeeesaneenaees 9
9. Transparencia y Finalidad del Tratami@nto .......cccccuiiiiciiii et e et e are e e st e e e e rare e e e raee e sareeeens 9
10. Delegado de Proteccion de Datos PErSONAIES ........cooiiiiiieiiiieee ettt ettt aee s 10
11. Obtencion del CONSENTIMIENTO ....oovii ittt ettt sb e s b e sb e sanee s 11
12. Tratamiento de datos personales en apego @ 12 LOPDP .........oeeeciiieieiiie ettt e et arae e e 11
12.1 RECOIECCION 0 DAtOS .. uueieiiiieiieeiiteeetee ettt sttt et e e st e st e st e et e st e s bt e sabeesabeesabeeesbeesabeeebeesabeesneenane 11
12.2 AlMacenamiento Y CONSEIVACION ......covuiiiiiiiiiieiieeeiee ettt ettt ettt et e sttt sat e e bt e e sabe e bt e e sabe e bt e e saneesneeesaneennees 11
12.3 USO INTEINO A DATOS ..ceuriiiiieiiiiiiie ettt ettt et e sma e ser e e s sa e e sareesst e e saneesnnee s 12
12.4 Transmision INTernacionNal & DAtOS ........ccocueeriiiiiiieriieeite ettt ettt st e bt e st esbee s beesneesbeeeneesane 12
12.5 COMUNICACION Y ACCESO POI TEICEIOS wuvveeeiurreeeeiurereeireeeestreeeasseeeesssseeeessseeeeassseeessssseeesssseessssseeessseseessseessnnes 13
12.6 ProCES0S 08 FACTUIACION «..eueitiitietieteete ettt sttt ettt et h ettt et s et satesheesbe e bt et e eateebeesb e e b e et e eabesaaesmeeneee 13
12.7 Tratamiento de Datos SENSIDIES .........coiiiiiiiiii e e s 13
12.8 Monitoreo, Videovigilancia y CONtrol d& ACCESOS ......cccuueieicuieeieiiiieeeiiee e sreeeestre e esere e e e saaeeeesbaeesenaseeeennseeas 13
12.9 Modificacion y ACtUaliZAciONn dE DAtOS ........cccuueeeeiiiieeeiiee e citee e et eeette e e ette e e e s taeeeeateeeeabaeaesabaeeeesbaeaennrenas 14
12.10  Eliminacion Y ANONIMIZACION ......cecciiiiieeciiee st ettt e et e e ettt e e e sttt e e e e btee e s tbeeaesataeaeesseeesssaaeeensseseenasaeesnnsanas 14
12.11  Atencion de Derechos del TitUIAr ......ouioviiiiiieie e e 14
12.11.1 Solicitudes incompletas 0 INSUFICIENTES .......cccuuiiieiiiee et e e et e e et e e e eare e e e eaaaeas 16
12.12  Gestidn de Incidentes y Brechas de SegUIidad ..........coccuiiiiiiiieeiiiie ettt et sette e e et e e e earae e e aaaeas 16
12.13  Auditorias, SUPervision y Mejora CONTINUA ......eeieciieeieiee e ciiee e ettt e ee e e seee e e st e e e saee e e snseeeessbaeesenseeesnneeas 17
13 Seguridad de la informacion y confidencialidad de [0S Datos ........ccccueiiiiiiieeeiiiie et 17
14 Tratamiento Por Terceros Y ENCArgadOs . .......uuiieiiiiiiiiiiiieiee e eecittee e e e e eeetree e e e e e e s abaer e e e e e e seaabaareeaesesnnsraaaeeaeas 17
15 DEreChoS del THUIAI ..couei e sttt et sene e nee 18
16 CompPromiso INSTIEUCIONAL.........uiiiiei i e e e e e e st r e e e e e e e seabateeeeeeesenanstaeeeaaeeennes 19
17 CONTrOl A€ CAMDIOS .....iiiieee et e st e et e s e et e st e e s b e e saneeeanee s 19
18 Firmas de responsabilidad ..........cooeuiiiiioiie e e e e e e e e are e e enreeas 19

Pagina 1 de 19




SAFEMED POLITICA DE PROTECCION DE | Codigo: PO-GDR-06

Vigencia: 30-10-2026

— QUALITY SYSTEM — DATOS PERSONALES Versién: 03

1.

Presentacién

Conformamos la fabrica de dispositivos médicos descartables, denominada COMPARNIA LIMITADA
FAMEDIC, una empresa ecuatoriana, dindmicay productiva, que se ha especializado en la produccién
de lenceria descartable para quiréfanos, médicos, personal sanitario y pacientes. Desde marzo de
1997, el enfoque de la organizacién ha sido brindar productos de calidad para sus clientes mediante
la implementacidn progresiva de las normas internacionales aplicables; asegurando el control de los
procesos desde la seleccion de materias primas hasta la distribucién del producto terminado.
Contando con el compromiso de trabajar con ética responsabilidad y con profesionales
especializados en el desarrollo, produccién, comercializacién y otras actividades de apoyo.

En concordancia con lo dispuesto en la Ley Organica de Proteccién de Datos Personales y su
Reglamento, COMPANIA LIMITADA FAMEDIC pone en su conocimiento la forma y condiciones
mediante las cuales PROTEGE vy realiza el TRATAMIENTO de los datos personales de cualquier
persona natural como titulares de la informacidn.

1.1 Identificacidn detallada de la organizacién Responsable del Tratamiento de sus datos personales.

2.

e Razdn social: Compafiia Limitada Famedic
RUC: 1792552397001
Actividad econémica:
o €14100201 - Fabricacion de prendas de vestir de telas tejidas, de telas no tejidas, entre
otras, para hombres, mujeres, nifos y bebes: pantalones, faldas, camisetas, etcétera de

ropa exterior.
Domicilio: Republica del Ecuador, Provincia de Pichincha, Ciudad Quito, Cantén Quito,

Parroquia Conocoto, Sebastian de Benalcazar OE7-264 y Av. General Rumifiahui (Entre el
puente 2y 3).

Teléfono: 02 2836064

Delegado de Proteccién de Datos personales (DPD): Byron Vasconez Martinez

Correo electrénico para atencién ciudadana: protecciondedatos.dhisve@outlook.com
Formulario de derechos de titulares de datos personales: FORMULARIO - DERECHOS DE
TITULARES DE DATOS PERSONALES: Rellenar formulario

Objeto

Esta Politica establece los lineamientos obligatorios que debe aplicar la Companiia Limitada Famedic,
para garantizar la proteccion de los datos personales en todas las fases del ciclo de vida del
tratamiento, incorporando la LOPDP, su Reglamento General y la Guia de Proteccién de Datos desde
el Disefo y por Defecto.

Ambito de Aplicacién

Este documento abarca a los datos personales recogidos de sus empleados, contratistas, aspirantes,
clientes, usuarios, proveedores, aliados y/o terceros en general, sujetdndose a lo dispuesto por la
Ley ecuatoriana.
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La LOPDP no protege los datos de las personas juridicas, dado que estos no se consideran datos
personales. Por lo tanto, quedan fuera del alcance de esta politica:

e Razdén social

e RUCde laempresa

e Direccién comercial

e Teléfonos institucionales

e Correos corporativos genéricos (p. ej., contacto@empresa.com)

e Informacidn financiera, contractual o comercial referente Unicamente a la persona juridica
e Certificaciones, permisos, licencias, registros y documentacién legal empresarial

Esta informacion podra ser tratada sin requerir bases de licitud de tipo personal ni el ejercicio de
derechos de titularidad, sin perjuicio de las obligaciones de confidencialidad, seguridad o contractual
aplicables por otros marcos normativos.

No obstante, cuando dichos documentos contengan datos personales de personas naturales (por
ejemplo, nombres, firmas, numeros de identificacion u otra informacién asociada a individuos),
estos datos si estaran sujetos a lo dispuesto en la LOPDP y a las medidas de proteccidn establecidas
en la presente politica.

Responsabilidades
Alta Direccidn: Aprobar y respaldar esta Politica de Proteccién de Datos; Asignar los recursos
necesarios (humanos, tecnoldgicos, financieros) para su implementacién; Fomentar una cultura
organizacional orientada a la privacidad, seguridad y responsabilidad en el tratamiento de datos
personales; Asegurar que las decisiones estratégicas consideren el principio de proteccion de datos
desde el disefo y por defecto; Supervisar el desempefio del Delegado de Proteccién de Datos (DPD),
cuando aplique.
Empresa Responsable del Tratamiento: Como responsable del tratamiento, Compafiia Limitada
Famedic debe:

v' Garantizar la licitud del tratamiento de datos personales.
Asegurar que las finalidades sean claras, legitimas y transparentes.
Implementar controles juridicos, organizacionales y técnicos adecuados.
Mantener actualizado el Registro de Actividades de Tratamiento (RAT).
Realizar Evaluaciones de Impacto a la Proteccién de Datos (EIPD) cuando corresponda.

ASANENR NN

Supervisar la gestién de incidentes y, de ser necesario, efectuar notificaciones a la
autoridad y titulares.
v" Documentar evidencias que demuestren cumplimiento.

Delegado de Proteccion de Datos (DPD):
v' Actuar como punto de contacto entre la Empresa, los titulares y la Autoridad de Proteccidn
de Datos.
v’ Supervisar la correcta aplicacion de esta Politica.
v Asesorar en evaluaciones de impacto, gestidn de riesgos y controles de privacidad.
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v" Emitir recomendaciones independientes y velar por su implementacidn.

v Revisar incidentes de seguridad y procesos de notificacion.

v" Coordinar auditorias internas

e Encargados del Tratamiento

NANENE NN

Los proveedores o terceros que traten datos por cuenta de la Empresa deben:
Cumplir estrictamente las instrucciones documentadas emitidas por la Empresa.
Implementar medidas de seguridad equivalentes o superiores a las de la Empresa.
Garantizar la confidencialidad del personal involucrado.

Permitir auditorias y verificaciones.

Eliminar o devolver los datos al culminar la relacién contractual.

Notificar incidentes de seguridad de forma inmediata y oportuna.

Asesoria preventiva en la elaboraciéon de documentos contractuales que impliquen
tratamiento de datos personales.

e Técnico de Seguridad de TICs

v

SN NN

Implementar controles Zero Trust, autenticacién fuerte, monitoreo continuo y
segmentacion de accesos.

Garantizar cifrado en transito y reposo.

Mantener inventario de activos tecnolégicos, respaldos seguros y planes de continuidad.
Monitorear amenazas cibernéticas para implementar medidas de control y prevencién.
Actualizar y parchear sistemas para evitar vulnerabilidades.

Colaborar activamente con el DPD y lideres de procesos.

e Lideres de Procesos

AN NI NN

Asegurar que el tratamiento de datos en su area cumpla las finalidades declaradas.
Validar que la informacidn recolectada sea pertinente y minima.

Reportar incidentes o riesgos al DPD y a TICs.

Garantizar que su personal reciba capacitacién sobre privacidad y seguridad.

e Colaboradores de la Empresa

AN NENENEN

Cumplir esta Politica y las normas internas relacionadas.

Acceder y tratar los datos personales Unicamente para fines autorizados por su rol.
Mantener absoluta confidencialidad de la informacién a la que acceden.

Proteger credenciales de acceso y evitar compartirlas.

Reportar inmediatamente cualquier incidente o sospecha de vulneracion.
Participar en capacitaciones obligatorias.
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Usuarios, clientes y otras partes interesadas externas a la organizacion

Aunque no forman parte interna de la organizacidn, se solicitara que:

v" Brinden datos veraces y actualizados.
Utilicen los canales adecuados para ejercer sus derechos.
Respeten los mecanismos de seguridad establecidos por la Empresa.

AR

Conozcan y acepten la Politica de Proteccién de datos

Responsable del Sistema de Gestion

v Revisar periddicamente el estado de cumplimiento normativo.
v Coordinar iniciativas de mejora continua.
v" Evaluar cambios tecnoldgicos, operativos o normativos que impacten la privacidad.

Definiciones

Dato Personal: Cualquier informaciéon que identifigue o permita identificar, directa o
indirectamente, a una persona natural.

Dato Sensible: Informacion cuya revelaciéon pueda afectar derechos fundamentales del titular,
como datos de salud, biométricos, origen étnico, creencias, orientacion sexual, entre otros.
Titular de los Datos: Persona natural a quien pertenecen los datos personales objeto de
tratamiento.

Tratamiento de Datos: Cualquier operacién sobre datos personales, como recoleccion,
almacenamiento, uso, modificacidn, transmision, eliminacion o consulta.

Responsable del Tratamiento: Persona natural o juridica que decide las finalidades y medios del
tratamiento de datos personales.

Encargado del Tratamiento: Persona natural o juridica que realiza el tratamiento por cuenta del
responsable, siguiendo sus instrucciones.

Delegado de Proteccién de Datos (DPO/DPD): Persona encargada de supervisar, asesorar y
verificar el cumplimiento de la normativa y de esta politica en materia de proteccién de datos
personales.

Consentimiento: Manifestacion libre, especifica, informada e inequivoca mediante la cual el
titular acepta el tratamiento de sus datos personales.

Finalidad del Tratamiento: Propdsito especifico, explicito y legitimo para el cual se recopilany
procesan los datos personales.

Base de Licitud: Fundamento juridico que permite el tratamiento de datos, como
consentimiento, obligacién legal, contrato, interés legitimo o proteccion de intereses vitales.
Minimizacion de Datos: Principio que exige recolectar Unicamente los datos estrictamente
necesarios para cumplir una finalidad legitima.

Privacidad desde el Disefo (Privacy by Design): Obligacién de incorporar medidas de proteccidn
de datos desde la concepcidn y planificacién de un proyecto o proceso.
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Privacidad por Defecto (Privacy by Default): Configuracion inicial de sistemas y procesos para
gue el nivel mds alto de privacidad se aplique automaticamente.

Arquitectura Zero Trust: Estrategia que asume que no existe confianza implicita y que todo
acceso debe verificarse continuamente.

Evaluacion de Impacto a la Proteccion de Datos (EIPD): Andlisis obligatorio cuando el
tratamiento implique riesgos altos para los derechos del titular, especialmente en datos
sensibles o monitoreo sistematico.

Registro de Actividades de Tratamiento (RAT): Documento esencial donde se detallan todas las
operaciones de tratamiento realizadas por la empresa.

Incidente de Seguridad: Evento que compromete o puede comprometer la confidencialidad,
integridad o disponibilidad de datos personales.

Brecha de Seguridad de Datos Personales: Acceso no autorizado, pérdida, filtracién o alteracién
de datos personales que afecta a los titulares.

Medidas Técnicas de Seguridad: Controles tecnoldgicos como cifrado, autenticacién
multifactor, ofuscacién, control de accesos y monitoreo continuo.

Medidas Organizacionales de Seguridad: Politicas, procedimientos, entrenamiento y roles
definidos para proteger los datos personales.

Seudonimizacién: Proceso mediante el cual un dato personal no puede atribuirse a un titular sin
informacién adicional.

Anonimizacion: Transformacion irreversible de datos personales para que no sea posible
identificar al titular.

Tecnologias de Mejora de la Privacidad (PETs): Herramientas como privacidad diferencial,
encriptacidn, mascaramiento y agregacién para reducir la exposicién de datos.

Tercero Receptor: Persona o entidad diferente del titular, responsable o encargado a quien se
comunican o transfieren datos personales.

Transferencia Internacional de Datos: Envio de datos personales a otro pais o a organizaciones
internacionales, sujeto a garantias especiales.

Derechos del Titular (ARCO y otros): Derechos a acceso, rectificacion, actualizacién, eliminacion,
oposicion, portabilidad, suspensidén y a no ser objeto de decisiones automatizadas.

Conflicto de Interés en Proteccion de Datos: Situacion en la que una funcion, rol o actividad
compromete la independencia necesaria para supervisar adecuadamente el tratamiento.

6. Principios de Proteccién de Datos

La Empresa incorpora los siguientes principios, garantizando minimizacidn, acceso limitado y

seguridad por defecto.
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La organizacién, reconoce que los datos personales constituyen informacién

esencial vinculada a la

dignidad, autonomia y derechos de cada titular. Por ello, el tratamiento de esta informacién se realizara

con estricta sujecion a la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales (LOPDP), su Reglamento General

y demds normativa aplicable.

Los datos personales pueden incluir, entre otros:

e Datos de identificacion
e Datos de contacto

e Datos laborales

e Datos financieros

e Datos sensibles, especialmente relacionados con salud, biometria o informacién requerida

para actividades sanitarias, regulatorias o logisticas

e Datos generados en contextos de transporte, distribuciéon o comercializacién de

dispositivos médicos. Por ejemplo, firmas de recepcion,
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e Datos derivados del uso de sistemas, accesos o monitoreo para fines de seguridad
e Datos de menores de edad

Todos los datos seran tratados exclusivamente conforme a las finalidades previamente informadas al titular
y autorizadas mediante las bases de licitud aplicables.

7.1. Datos Sensibles

En cumplimiento del Art. 4 y siguientes de la LOPDP, la Empresa reconoce que los datos sensibles requieren
un nivel de proteccién reforzado debido al impacto que su divulgacién podria tener en los derechos de los
titulares.

Para este tipo de datos se adoptaran las siguientes consideraciones:

e Serecabaran Unicamente cuando sean estrictamente necesarios.

e Sutratamiento requerird consentimiento expreso, salvo excepciones legales.

e Se aplicardn medidas de seguridad adecuadas y proporcionales al riesgo

e Se evaluaran riesgos mediante Evaluaciones de Impacto (EIPD) cuando corresponda.
e Su acceso estard restringido al personal estrictamente autorizado.

7.2. Tratamiento de datos de personas en situacién de vulnerabilidad

La organizacién reconoce que determinadas personas pueden encontrarse en situacion de vulnerabilidad
respecto del tratamiento de sus datos personales, ya sea por su edad, condicidon personal, relacidon de
dependencia, contexto socioeconémico o por la naturaleza de los datos tratados.

En estos casos, la organizacion aplicard medidas reforzadas de proteccion, con el fin de salvaguardar los
derechos y libertades de los titulares y garantizar un tratamiento justo, licito, proporcional y transparente.
Para menores de edad se exige consentimiento previo del representante legal con verificacion de
representacion y tratamiento reforzado.

Se consideran, entre otros, como personas en situacion de vulnerabilidad:

e Nifas, nifios y adolescentes;

e Personas adultas mayores;

e Personas con discapacidad;

e Personas cuyos datos correspondan a categorias especiales o datos sensibles;

e Personas que se encuentren en una relaciéon de dependencia o subordinacion frente a la organizacion;

Cuando el tratamiento involucre personas en situacidn de vulnerabilidad, la organizaciéon evaluara la

necesidad de realizar una Evaluacién de Impacto en la Proteccidén de Datos Personales (EIPD) y documentara
las medidas adoptadas para mitigar los riesgos identificados.
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8. Limitacidn y Minimizacion de Datos
La Empresa asegura que:

e No se trataran datos innecesarios, excesivos o no relacionados con la finalidad informada.

e Solo serecolectaran los datos minimos indispensables para la operacidn, especialmente en procesos
donde intervienen terceros, proveedores logisticos o autoridades sanitarias.

e Toda informacién no esencial serd eliminada conforme a las politicas de retencién y eliminacion
segura.

9. Transparenciay Finalidad del Tratamiento
La Empresa garantizara que todo tratamiento se rija por los principios de:

e Lealtady legalidad

e Transparencia

e Limitacion de la finalidad

e Minimizacion de datos

e Exactitud y actualizacion

e Limitacion del plazo de conservacién
e Integridad y confidencialidad

Antes de iniciar cualquier tratamiento, el titular serd informado sobre:

e laidentidad del responsable

e lasfinalidades del tratamiento presentacion y tratamiento reforzado.
e Las bases legales aplicables

e Las categorias de datos tratados

e Los derechos que le asisten

e La posible transferencia nacional o internacional de sus datos

La organizacion garantiza que todo tratamiento de datos personales se realiza sobre la base de una causa
legitima prevista en la Ley Organica de Proteccion de Datos Personales. Para cada actividad de tratamiento,
la organizacidn identifica, documenta y conserva evidencia de la base de licitud aplicable, asegurando que
dicha base sea adecuada, proporcional y coherente con la finalidad del tratamiento.

Las bases de licitud utilizadas incluyen, entre otras: el cumplimiento de una obligacién legal; la ejecucion de
una relacién contractual o precontractual; el consentimiento libre, especifico, informado e inequivoco del
titular; el interés legitimo del responsable, debidamente ponderado; la proteccién de intereses vitales del
titular o de terceros.

Cuando exista una relacién de dependencia o subordinacidon entre el titular y la organizacion, el

consentimiento no sera utilizado como base principal del tratamiento, salvo que se demuestre que ha sido
otorgado de manera libre y sin condicionamiento.
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La base de licitud correspondiente a cada actividad de tratamiento se encuentra documentada en los

registros internos de tratamiento y es revisada periédicamente.

Actividad Tipo de datos Base de licitud Justificacion
Gestion de Datos personales | Obligacion legal, relacién | Cumplimiento de normativas laborales
talento comunesy contractual y contractuales.
humano sensibles
Imagen / Interés legitimo. Seguridad de personas e instalaciones.
Videovigilancia | biométricos Normativas sobre Prevencion de delitos
prevencion de delitos
Gestion d Datos personales | Relacién contractual. Prestacion del servicio. Emision de
estion de .
) comprobantes y obligaciones
clientes i ]
tributarias.
. Datos de Consentimiento Envio de informacién comercial.
Marketing . .,
contacto Retroalimentacion DM
Gestion de Datos personales | Relacién contractual, Transaccional: Ejecucidn de contratos,
proveedores interés legitimo otorgamiento de crédito

10. Delegado de Proteccidn de Datos personales

La organizacion designa un Delegado de Proteccién de Datos Personales (DPD) cuando asi lo exija la Ley
Organica de Proteccion de Datos Personales o cuando, por la naturaleza, alcance, contexto o fines del
tratamiento, resulte necesario para garantizar una adecuada proteccién de los datos personales.

El DPD actuara con independencia funcional, sin recibir instrucciones respecto al ejercicio de sus funciones,
y contara con acceso directo a la alta direccidn de la organizacion.

La organizacion garantizara que el DPD no se encuentre en situacién de conflicto de interés. En particular,
no desempefiara funciones que impliquen la determinacién de los fines o0 medios del tratamiento de datos
personales.

El DPD contara con los recursos humanos, técnicos y financieros necesarios para el adecuado desempefio
de sus funciones y sera involucrado de manera oportuna en todas las cuestiones relativas a la proteccion

de datos personales.

Los datos de contacto del DPD serdn puestos a disposicidn de los titulares de los datos personales y de la
Autoridad de Proteccidn de Datos Personales, conforme a la normativa aplicable.
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11. Obtencion del consentimiento

Las condiciones de obtencidn del consentimiento son los requisitos legales, éticos y procedimentales que

deben cumplirse para que la manifestacién de voluntad del titular de los datos personales sea valida,

legitima y verificable, previo al tratamiento de sus datos. El consentimiento debe obtenerse de forma:

e Libre: sin coaccién, condicionamientos indebidos o consecuencias negativas por no otorgarlo.

e Especifica: vinculada a finalidades concretas y claramente determinadas.

¢ Informada: previa entrega de informacidén clara, completa y comprensible sobre el tratamiento de

los datos.

e Inequivoca: expresada mediante una accidn afirmativa clara que no dé lugar a dudas.

e Previa: otorgada antes de iniciar cualquier tratamiento de datos personales.

e Revocable: el titular puede retirarlo en cualquier momento, sin efectos retroactivos.

12. Tratamiento de datos personales en apego a la LOPDP

Con el fin de garantizar el estricto cumplimiento de la Ley Organica de Proteccidn de Datos Personales

(LOPDP), su Reglamento General y las buenas practicas en privacidad, Compafiia Limitada Famedic establece

las directrices especificas que deben aplicarse segln el tipo de tratamiento realizado en sus actividades

operativas, administrativas, tecnoldgicas y comerciales.

12.1 Recoleccidon de Datos

La Empresa puede recolectar datos personales en procesos de facturacién, logistica, talento humano,

seguridad, atencion al cliente (ventas y mercadeo) y actividades contractuales.

Obligaciones de cumplimiento:

e Informar al titular antes de la recoleccién (transparencia).

e Justificar la recoleccion con una base de licitud.

e Garantizar que los datos recolectados sean minimos, necesarios y pertinentes.

e Evitar recopilar datos sensibles excepto cuando sea indispensable y legalmente permitido.

12.2 Almacenamiento y Conservacion

Los datos seran almacenados en sistemas internos y plataformas tecnolégicas como Microsoft Dynamics
ERP, Zion, IVMS 4200 — HIKVISION, incluidos servidores internacionales.

Obligaciones de cumplimiento:

e Incorporar cifrado y control de accesos

e Mantener el principio de privacidad por defecto (configuraciones restrictivas).

e Establecer periodos definidos de conservacién segun la finalidad.

e Eliminar, anonimizar o bloquear los datos una vez cumplida la finalidad o vencido el plazo legal.
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e Documentar los plazos en el Registro de Actividades de Tratamiento (RAT).
12.3 Uso Interno de Datos

Incluye el tratamiento necesario para actividades administrativas, operativas, logisticas, comerciales y
sanitarias asociadas a dispositivos médicos.

Obligaciones de cumplimiento:

e Usar los datos solo para la finalidad declarada.

e Restringir el acceso al personal autorizado.

e Mantener constancia documental de las finalidades y bases legales aplicables.
e Evitar tratamientos incompatibles o excesivos.

12.4 Transmision Internacional de Datos

La organizacién podrad realizar transferencias de datos personales a terceros, nacionales o internacionales,
Unicamente cuando dichas transferencias se encuentren debidamente legitimadas conforme a la Ley
Orgdnica de Proteccién de Datos Personales y su Reglamento.

En el caso de transferencias internacionales de datos personales, la organizacién verificara previamente que
el pais, territorio u organizacion internacional receptora garantice un nivel adecuado de proteccion de datos
personales.

Cuando el destinatario no ofrezca un nivel adecuado de proteccidn, la transferencia solo se realizara si se
implementan garantias apropiadas, tales como clausulas contractuales, normas corporativas vinculantes u
otros mecanismos reconocidos por la normativa aplicable.

La organizacion documentard las transferencias realizadas, las garantias adoptadas y la base de licitud
correspondiente, como parte de su deber de responsabilidad proactiva.

Cuando sea legalmente exigible, el titular serd informado sobre la transferencia internacional de sus datos
personales, el pais de destino y las garantias aplicadas.

Aplica a los datos almacenados y procesados en plataformas tecnoldgicas basadas fuera del Ecuador, como
Microsoft Dynamics.

Obligaciones de cumplimiento:

e Verificar que el pais receptor cuente con nivel adecuado de proteccién o aplicar garantias.

e Notificar claramente al titular sobre la transferencia.

e Mantener contratos, acuerdos o cldusulas modelo que obliguen a los proveedores a cumplir
estandares de seguridad y confidencialidad.

e Registrar la transferencia en el RAT (Registro de actividades de tratamiento).
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12.5 Comunicacion y Acceso por Terceros

Incluye el acceso del técnico autorizado, proveedores tecnoldgicos, operadores logisticos y encargados del
tratamiento.

Obligaciones de cumplimiento:

e Suscribir contratos con cldusulas especificas de proteccion de datos

e Supervisar el cumplimiento mediante auditorias o verificaciones.

e Asegurar que los terceros apliquen medidas equivalentes o superiores a las de la Empresa.
e Garantizar que los terceros solo traten los datos para el fin autorizado.

12.6 Procesos de Facturacion
Incluyen la recoleccién y registro de datos para generar comprobantes tributarios.
Obligaciones de cumplimiento:

e Informar al cliente al momento de la recoleccion.
e Recolectar unicamente los datos exigidos por la normativa tributaria.
e Garantizar medidas de seguridad en el almacenamiento y transmisidn internacional cuando aplique.

12.7 Tratamiento de Datos Sensibles

Aplica a datos biométricos, informacion de salud vinculada a servicios o dispositivos médicos, y datos de
seguridad.

Obligaciones de cumplimiento:

e Obtener consentimiento expreso, salvo excepciones legales.
e Realizar una Evaluacidn de Impacto (EIPD) si el tratamiento puede implicar alto riesgo.
e Aplicar medidas reforzadas: cifrado robusto, segmentacidn, monitoreo, anonimizacion.
e Mantener registro documental del fundamento y necesidad.

12.8 Monitoreo, Videovigilancia y Control de Accesos

Incluye camaras, registros de ingreso/salida, logs de sistemas y datos biométricos usados para seguridad
fisica o digital y para control de asistencia.

Obligaciones de cumplimiento:

e Obtencién de consentimiento de trabajadores para control de asistencia. Informar publicamente
sobre la existencia de monitoreo.
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e Usar datos solo para seguridad y prevencién de incidentes.

e Limitar el tiempo de conservacidn segun riesgos y normativa.

e Restringir el acceso a personal autorizado.

e Registrar estos tratamientos como actividades independientes en el RAT.

12.9 Modificacién y Actualizacion de Datos
Realizada a solicitud del titular o por necesidades operativas.
Obligaciones de cumplimiento:

e Garantizar exactitud y actualizacién oportuna.
e Registrar las modificaciones cuando impacten informacién operativa critica.
e Asegurar que los cambios no vulneren la integridad del sistema.

12.10 Eliminacién y Anonimizacion

Los datos serdn eliminados o transformados cuando ya no sean necesarios. La eliminacion busca la supresién
definitiva del dato, sin posibilidad razonable de recuperacion.

e Obligaciones de cumplimiento:

e Realizar eliminacion segura (borrado irrecuperable).

e Anonimizar cuando la informacién sea Util para estadisticas o trazabilidad.
o Documentar el procedimiento en el RAT.

e Aplicar metodologias aceptadas internacionalmente.

12.11 Atencién de Derechos del Titular

La organizacidn garantiza a los titulares de datos personales el ejercicio de sus derechos reconocidos en la
Ley Organica de Proteccion de Datos Personales. El ejercicio de los derechos sera gratuito y podra realizarse
mediante los canales habilitados por la organizacidn, los cuales aseguran accesibilidad, claridad y atencién
oportuna.

Las solicitudes seran atendidas dentro de los plazos establecidos en la normativa vigente, previa verificacion
de la identidad del solicitante.

La organizacion podra limitar o negar el ejercicio de un derecho Unicamente en los casos expresamente
previstos en la ley, debiendo motivar su decisidon y comunicarla al titular de forma clara y documentada.

Todas las solicitudes y respuestas serdn registradas y conservadas como evidencia de cumplimiento del
principio de responsabilidad proactiva.

A continuacién, un cuadro informativo.
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Derecho del
titular

Descripcion

Responsable

Posibles limitaciones
legales

1 Acceso

2 Rectificacion

3 Actualizacion

Eliminacién
(supresion)

5 Oposicidon

6 Portabilidad

Suspension del
tratamiento

No ser objeto
8 de decisiones
automatizadas

9 Informacion

10 Revocatoria del
consentimiento

Conocer si sus datos son tratados,
cuales, su origen, finalidad, base
legal y destinatarios

Solicitar la correccion de datos
inexactos o incompletos

Solicitar la actualizacion de datos
desactualizados

Solicitar la supresién de datos

innecesarios o ilicitos

Oponerse al tratamiento basado en

interés legitimo o fines no
obligatorios
Recibir sus datos en formato

estructurado y de uso comun
Solicitar la suspensién temporal del
tratamiento en determinados casos
Solicitar intervencion humana vy
explicacion de decisiones
automatizadas

Ser informado de forma clara sobre
el tratamiento de sus datos

Retirar el consentimiento otorgado
previamente

DPD /
Responsable del
tratamiento

Proceso
responsable del
dato / DPD
Proceso
responsable del
dato / DPD
Responsable del
tratamiento /
DPD

DPD

TI/ DPD

Responsable del
tratamiento /
DPD

DPD / Area
responsable

Responsable del
tratamiento
Responsable del
tratamiento /
DPD

Afectacion a derechos
de terceros,
informacion
protegida

Falta de sustento o
verificacion

Informacidén no
verificable
Obligacién legal de

conservacion, defensa
de derechos
Interés legitimo
prevalente
debidamente
justificado
Imposibilidad técnica
justificada

Obligacidn legal o
interés publico

Tratamiento
autorizado
expresamente por ley
Informacidn sujeta a
reserva legal
Tratamientos basados
en obligacion legal o
contrato

El responsable debe responder en un plazo maximo de 15 dias, contados desde la recepcion de la solicitud

valida del titular.

Obligaciones de cumplimiento:

e Establecer canales claros y accesibles para solicitudes.

e Responder dentro de los plazos legales.

e Registrar cada solicitud y la evidencia de gestidn.

e No cobrar costos adicionales injustificados.
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Para la atencién de los derechos del titular o denuncias, se ha designado el correo del Delegado de
Proteccién de Datos personales, es cual es: protecciondedatos.dhisve@outlook.com vy el formulario de
solicitud que puede encontrarse en el siguiente link: FORMULARIO - DERECHOS DE TITULARES DE DATOS
PERSONALES: Rellenar formulario

12.11.1 Solicitudes incompletas o insuficientes

Cuando la solicitud presentada por el titular o su representante no contenga la informacién minima
necesaria para verificar su identidad, acreditar su legitimacion o determinar con claridad el derecho ejercido,
la organizacién podra requerir informacién o documentacién adicional para completar, aclarar o validar la
solicitud.

El titular o su representante dispondra de un plazo de cinco (5) dias contados desde la notificacién del
requerimiento para remitir la informacidn solicitada. Mientras no se reciba la informacién requerida, la
atencion de la solicitud quedara suspendida.

Sila informacién requerida no es proporcionada dentro de dicho plazo, la solicitud sera archivaday el tramite
se considerarda concluido, sin perjuicio del derecho del titular a presentar una nueva solicitud
posteriormente.

Los datos personales proporcionados en solicitudes incompletas seran tratados exclusivamente para la
gestiodn, validacidon, documentaciéon y trazabilidad del requerimiento presentado. Dichos datos seran
conservados Unicamente durante el tiempo necesario para acreditar el cumplimiento de las obligaciones
legales y del principio de responsabilidad proactiva, procediéndose posteriormente a su eliminacién con la
normativa aplicable y las politicas o procedimientos internos de conservacion de informacion.

La presentacién de una solicitud incompleta no interrumpird ni suspenderd los plazos legales de
conservacién que resulten aplicables a los datos personales tratados por la organizacién.

12.12 Gestion de Incidentes y Brechas de Seguridad

La organizacion implementa medidas técnicas y organizativas apropiadas para prevenir, detectar, gestionar
y mitigar brechas de seguridad que afecten a datos personales.

Se considera brecha de seguridad de datos personales a todo incidente que ocasione la destruccion, pérdida,
alteracion, divulgaciéon no autorizada o el acceso no autorizado a datos personales, ya sea de forma
accidental o ilicita.

Ante la deteccion de una brecha de seguridad, la organizacién evaluard sin dilacién indebida el riesgo que
dicha brecha represente para los derechos y libertades de los titulares de los datos personales.

Cuando la brecha de seguridad represente un riesgo para los derechos y libertades de los titulares, la

organizacién notificara el incidente a la Autoridad de Proteccidn de Datos Personales, conforme a los plazos
y condiciones establecidos en la normativa vigente.

Péagina 16 de 19


https://forms.cloud.microsoft/r/5sLHfy1tX4
https://forms.cloud.microsoft/r/5sLHfy1tX4

SAFEMED

— QUALITY SYSTEM —

POLITICA DE PROTECCION DE
DATOS PERSONALES

Cédigo: PO-GDR-06
Vigencia: 30-10-2026
Version: 03

Cuando la brecha represente un alto riesgo para los derechos y libertades de los titulares, la organizacién
notificara adicionalmente a los titulares afectados, utilizando un lenguaje claro y comprensible.

Todas las brechas de seguridad, independientemente de que sean o no notificadas, seran documentadas,
incluyendo su naturaleza, efectos, medidas adoptadas y acciones correctivas implementadas, como parte

del principio de responsabilidad proactiva. Aplica a cualquier evento que afecte datos personales.

Obligaciones de cumplimiento:

e Activar de inmediato el protocolo interno de incidentes.

e Evaluar el nivel de riesgo para el titular.

e Notificar, cuando corresponda, a la Autoridad de Proteccidn de Datos y a los titulares.

e Documentar el incidente, las causas y las medidas adoptadas.

12.13 Auditorias, Supervision y Mejora Continua

La Empresa revisara periédicamente los tratamientos para garantizar cumplimiento y mitigacién de riesgos.

Obligaciones de cumplimiento:

e Realizar auditorias internas al menos una vez al afio.

e Supervisar la actuacion de terceros y proveedores tecnoldgicos.

e Mantener evidencia de cumplimiento (accountability).

e Actualizar medidas, controles y procedimientos conforme evolucionen los riesgos y la normativa.

13 Seguridad de la informacidn y confidencialidad de los Datos

La Empresa se compromete a implementar medidas técnicas, organizativas y administrativas para

garantizar la proteccién de los datos, tales como:

e Cifrado en transito y en reposo

e Arquitectura Zero Trust

e Controles de acceso basados en funciones

e Monitoreo continuo y deteccidn de amenazas

e Auditorias internas periddicas

Todo el personal esta sujeto a acuerdos de confidencialidad y capacitado regularmente sobre el adecuado

manejo de la informacion.

14 Tratamiento por Terceros y Encargados

Cuando los datos personales sean tratados por terceros o encargados, la empresa:
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e Suscribira contratos de encargo de tratamiento que garanticen un nivel adecuado de proteccién

e Exigird medidas equivalentes o superiores a las implementadas internamente

e Supervisard el cumplimiento mediante auditorias, controles documentados y verificacién de

practicas

e El tercero debera eliminar o devolver los datos al finalizar la relacidn contractual en un tiempo

maximo de 15 dias en formato legible, comprensible y estructurado.

15 Derechos del Titular
La Empresa garantiza el pleno ejercicio de los derechos reconocidos por la LOPDP, entre ellos:

Concepto Significado

Derecho ala
informacion

Derecho de
acceso
Derecho de
rectificacion y
actualizacion
Derecho de
supresion
(eliminacién)
Derecho de
oposicion

Derecho ala
limitacion del
tratamiento
Derecho a la
portabilidad

Derecho a no
ser objeto de
decisiones
automatizadas
Derecho a la
revocacion del
consentimiento
Derecho a
presentar
reclamaciones

El titular tiene derecho a recibir informacion clara, previa y transparente sobre el
tratamiento de sus datos personales, incluyendo la identidad del responsable, las
finalidades, la base legal y los medios para ejercer sus derechos.

Permite al titular conocer si sus datos personales estan siendo tratados y, en caso
afirmativo, acceder a dichos datos y a informacidn sobre su tratamiento.

Faculta al titular a solicitar la correccién o actualizacidn de sus datos personales cuando
sean inexactos, incompletos o desactualizados.

Permite solicitar la eliminacién de los datos personales cuando hayan dejado de ser
necesarios para la finalidad para la cual fueron recolectados o cuando el tratamiento sea
ilicito.

Autoriza al titular a oponerse al tratamiento de sus datos personales cuando existan
motivos legitimos relacionados con su situacién particular o cuando el tratamiento no
sea obligatorio por ley.

Permite solicitar la restriccién temporal del tratamiento de los datos personales en
determinadas circunstancias, como mientras se verifica su exactitud o la legitimidad del
tratamiento.

Faculta al titular a recibir sus datos personales en un formato estructurado, de uso
comun y lectura mecdnica, y a transmitirlos a otro responsable del tratamiento cuando
sea técnicamente posible.

Garantiza que el titular no sea sometido a decisiones basadas Unicamente en
tratamientos automatizados, incluida la elaboracién de perfiles, que produzcan efectos
juridicos o le afecten significativamente, salvo excepciones legales.

Permite retirar el consentimiento otorgado en cualquier momento, sin afectar la licitud
del tratamiento realizado con anterioridad, cuando el tratamiento se base en dicho
consentimiento.

Faculta al titular a presentar reclamaciones ante el responsable del tratamiento y, de ser
necesario, ante la Autoridad de Proteccidon de Datos Personales del Ecuador.
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Los titulares podran ejercer estos derechos mediante los mecanismos informados publicamente por la
Empresa.

16 Compromiso Institucional

COMPANIA LIMITADA FAMEDIC reafirma su compromiso con la proteccién integral de los datos personales
conforme a los requisitos de la LOPDP, implementando una cultura de privacidad, seguridad y cumplimiento
normativo que abarque: Personas, procesos, tecnologia, terceros, infraestructura y operaciones. El
tratamiento de datos personales serd siempre proporcional, legitimo y alineado a la misién y valores
corporativos.

Esta politica sera revisada al menos una vez al afio o antes si existen cambios en el contexto que lo ameriten.

17 Control de cambios

Fecha Descripcion del cambio Version
02/07/2025 Creacién del documento. 01
16/07/2026 Revisién y actualizacién de link del formulario de derechos de titulares. 02

30/10/2026 Incorporacién del numeral 12.11.1 "Solicitudes incompletas o | 03
insuficientes", estableciendo el procedimiento de requerimiento de
informacién adicional, suspensién, archivo de solicitudes no subsanadas y
tratamiento de la informacion asociada.

Actualizacidon del enlace para el formulario y el correo del DPD.

18 Firmas de responsabilidad
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