Informationen zur Verarbeitung personenbezogener Daten im Zusammenhang mit
medizinischen Informationen, Sicherheitsmeldungen im Rahmen der Pharmakovigi-
lanz und Produktqualitatsbeanstandungen

GemaB den geltenden datenschutzrechtlichen Bestimmungen hat die Recordati Pharma GmbH,
ein Unternehmen der Recordati-Group (,Recordati", der ,Verantwortliche" oder ,wir" bzw.
Luns®), dieses Dokument (den ,Datenschutzhinweis") erstellt, um zu beschreiben, wie perso-
nenbezogene Daten im Zusammenhang mit der Bearbeitung von Anfragen zu medizinischen
Informationen, der Bearbeitung von Sicherheitsmeldungen im Rahmen der Pharmakovigilanz
sowie dem Management von Produktqualitdtsbeanstandungen verarbeitet werden.

Dieser Datenschutzhinweis gilt flir die Verarbeitung personenbezogener Daten von:

1. Personen, einschlieBlich Angehérigen der Gesundheitsberufe und Pflegekraften, die un-
erwinschte Ereignisse oder besondere Sicherheitssituationen (z. B. Exposition wahrend
der Schwangerschaft oder Stillzeit, Uberdosierung oder fehlende Wirksamkeit) melden,
medizinische Informationen zu unseren Produkten anfordern oder Beschwerden Uber
die Qualitat unserer Produkte einreichen; sowie

2. Personen, auf die sich solche unerwiinschten Ereignisse oder besondere Sicherheitssi-
tuationen, Anfragen zu medizinischen Informationen oder Beschwerden Uber die Pro-
duktqualitat beziehen.

(im Folgenden gemeinsam als "betroffene Personen" oder "Sie" bezeichnet).

1. Verantwortlicher und Datenschutzbeauftragter
Der Verantwortliche ist die Recordati Pharma GmbH mit eingetragenem Sitz in Ulm, ein Unter-
nehmen der Recordati Group.

Fir jede Anfrage beziiglich der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten und der Aus-
Uibung Ihrer Rechte sind der Datenschutzbeauftragte der Recordati Pharma GmbH (im Folgen-
den ,,DPO") unter der E-Mail-Adresse datenschutz@recordati.de erreichbar.

2. Arten der verarbeiteten Daten
Folgende personenbezogene Daten werden verarbeitet (im Folgenden "personenbezogene
Daten"):

i) Daten zur Identifikation (Name, Nachname, Initialen);

i) Demografische Daten (Geschlecht, Geburtsdatum und/oder Alter, eine dem Patien-
ten zugewiesene personliche Identifikationsnummer, Beschreibung der kérperlichen
Merkmale, falls relevant);

iii) Kontaktdaten (E-Mail-Adresse, Telefonnummer, Adresse);

iv) Informationen zur Gesundheit (relevante Merkmale der Krankengeschichte, beglei-

tende/mitverdachtige Medikamente, Ergebnisse klinischer Untersuchungen, Proben
und Gewebe, Proben- und Besuchsnummer, Daten im Zusammenhang mit klinischen

Studien);

V) Informationen Uber die rassische oder ethnische Herkunft und das Sexualleben, wo
relevant;

vi) Sofern uns eine Angehdorige oder ein Angehoriger eines Gesundheitsberufs kontak-

tiert, Angaben zu Beruf, zugehdériger Einrichtung, beruflicher Erfahrung und Qualifi-
kationen.
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vii) Sofern uns ein Angehoriger oder eine Betreuungsperson des Patienten kontaktiert,
Angaben zu dessen Beziehung zum Patienten;

viii)  Sofern uns ein Geschaftspartner, beispielsweise eine Apotheke oder ein GroBhandler,
kontaktiert, kébnnen wir Informationen Uber seinen Beruf erheben, einschlieBlich sei-
nes Vor- und Nachnamen, Unternehmenszugehdrigkeit sowie Berufsbezeichnung
oder Funktion; und

iX) Alle anderen personenbezogenen Daten, die freiwillig von der betroffenen Person
bereitgestellt werden.

3. Zweck der Verarbeitung und rechtliche Grundlage
Ihre personenbezogenen Daten werden zu nachfolgend genannten Zwecken verarbeitet. Fir
jeden Zweck wird auch die entsprechende rechtliche Grundlage angegeben:

# | Zweck der Verarbeitung Rechtsgrundlage Verarbeitete perso-
nenbezogene Daten

1 | Medizinische Informationen: | Einhaltung der flir uns gel- Personenbezogene Da-

Bearbeitung von Anfragen be- | tenden gesetzlichen Verpflich- | ten gemaB den Ziffern

troffener Personen, beispiels- | tungen; i), iii), vi), vii) und ix)
weise zur Verflugbarkeit von | Wahrung unserer berechtig- von Abschnitt 2 oben.

Produkten, zu klinischen Daten, | ten Interessen, insbesondere
Dosierung und Anwendung, | des Interesses, sicherzustel-
Formulierung und Stabilitdat so- | len, dass Ihre Anfragen ord-
wie Wechselwirkungen mit an- | nungsgemaB beantwortet
deren Arzneimitteln, Nah-|werden;

rungsmitteln oder medizini- | personenbezogene Daten, die
schen Zustanden, die Uber den | von der betroffenen Person
Global-Medical-Information- | offensichtlich 6ffentlich ge-
Service Uber die hierflir vorge- | macht wurden.

sehenen Telefon- und E-Mail-
Kontaktmadglichkeiten eingehen.

2 |Sicherheitsmeldungen |Erflllung der fir uns im Rah- | Alle in Abschnitt 2 ge-

(Pharmakovigilanz): men der Pharmakovigilanz nannten personenbezo-
Bearbeitung von Meldungen | geltenden gesetzlichen Ver- genen Daten mit Aus-
Uber vermutete unerwilinschte | pflichtungen; nahme der unter Ziffer

Ereignisse oder besondere Si- | Griinde des o&ffentlichen In- | viii) genannten Daten.
cherheitssituationen, beispiels- | teresses im Bereich der o6f-
weise Exposition wahrend der | fentlichen Gesundheit, insbe-
Schwangerschaft oder Stillzeit, | sondere zur Gewahrleistung
Uberdosierung oder fehlende | hoher Qualitdts- und Sicher-
Wirksamkeit, die spontan Uber | heitsstandards bei Arzneimit-
die Kommunikationskanale von | teln und Medizinprodukten.

Recordati Ubermittelt werden.




3 | Produktqualitatsbeanstan- | Erflillung der fiir uns gelten- Die in Abschnitt 2 unter

dungen: Bearbeitung und | den gesetzlichen Verpflich- den Ziffern i), iii), vi),
Nachverfolgung von Beanstan- | tungen; vii), viii) und ix) ge-
dungen im Zusammenhang mit | Wahrung unserer berechtig- nannten personenbezo-

Produkten von Recordati, ins-|ten Interessen, insbesondere | genen Daten.
besondere hinsichtlich madgli- | des Interesses, sicherzustel-
cher Mangel der Qualitat und/ | len, dass Ihre Anfragen ord-
oder der Wirksamkeit, der Sta- | nungsgemaB bearbeitet und
bilitdt, der Zuverlassigkeit, der | beantwortet werden;
Sicherheit, der Leistungsfahig- | Die Verarbeitung besonderer
keit oder der Anwendung. Kategorien personenbezoge-
ner Daten ist zuldssig, soweit
diese von der betroffenen
Person offensichtlich 6ffentlich
gemacht wurden.

4 | Interne Weitergabe und be- | Erflillung der fir uns im Rah- | Samtliche in Abschnitt

hérdliche Meldungen: Im Fal- | men der Pharmakovigilanz 2 genannten personen-
le von Meldungen uUber uner- | geltenden gesetzlichen Ver- bezogenen Daten, ab-
wilnschte Ereignisse oder be- | pflichtungen; héngig vom Inhalt der
sondere Sicherheitssituationen jeweiligen Anfrage oder

werden die relevanten Informa- | Griinde des offentlichen In- | Meldung.
tionen an die zustandigen in- | teresses im Bereich der 6f-
ternen Stellen innerhalb von | fentlichen Gesundheit, insbe-
Recordati weitergegeben sowie | sondere zur Gewahrleistung
die erforderlichen Sicherheits- | hoher Qualitats- und Sicher-
und Qualitdtsdaten an die zu- | heitsstandards bei Arzneimit-
standigen Zulassungs- und Auf- | teln und Medizinprodukten.

sichtsbehdrden Ubermittelt.

Die Bereitstellung Ihrer personenbezogenen Daten flr die vorstehend genannten Zwecke ist
erforderlich. Wenn Sie diese Daten nicht bereitstellen, sind wir mdglicherweise nicht in der
Lage, Ihre Anfrage zu bearbeiten und/oder Ihnen eine Antwort zu erteilen oder unseren ge-
setzlichen Verpflichtungen nachzukommen.

4. Verarbeitungsmethoden und Speicherdauer

Die Verarbeitung erfolgt nach den Grundsatzen der RechtmaBigkeit, Fairness, Transparenz,
VerhaltnismaBigkeit und Datenminimierung. Sie wird unter Einsatz geeigneter technischer und
organisatorischer MaBnahmen durchgefiihrt, um die Sicherheit und Vertraulichkeit der perso-
nenbezogenen Daten zu gewahrleisten und die Risiken eines Verlusts, eines unbefugten Zu-
griffs, einer unrechtmagigen Nutzung oder einer unzuldssigen Offenlegung zu vermeiden.

Personenbezogene Daten, die zu den in den Abschnitten 3.1 beschriebenen Zwecken verarbei-
tet werden, werden fiir den Zeitraum gespeichert, der zur Bearbeitung und Beantwortung Ihrer
Anfrage erforderlich ist. In der Regel speichern wir Ihre Daten nicht langer als ein Jahr.

Personenbezogene Daten, die zu den in den Abschnitten 3.2 und 3.4 beschriebenen Zwecken
verarbeitet werden, werden fir den Zeitraum gespeichert, der zur Erflillung der fir uns gelten-
den Pharmakovigilanz- und sonstigen regulatorischen Verpflichtungen erforderlich ist. Dies be-
deutet, dass Ihre Daten fiir die Dauer von mindestens zehn Jahren nach Ablauf der Zulassung
des Arzneimittels gespeichert werden.

Personenbezogene Daten, die zu den in den Abschnitten 3.3 beschriebenen Zwecken verarbei-
tet werden, werden flr den Zeitraum gespeichert, der zur Bearbeitung und Beantwortung Ihrer
Beanstandung erforderlich ist. Dies bedeutet, dass Ihre Daten mindestens flir die Dauer von
funf Jahre nach Ablauf der betroffenen Charge gespeichert werden.



5. Weitergabe und Ubermittlung personenbezogener Daten

Ihre personenbezogenen Daten kdnnen von Mitarbeiterinnen und Mitarbeitern sowie sonstigen
fir Recordati tatigen Personen eingesehen werden, die hierzu ausdricklich befugt wurden, so-
weit dies zur Verfolgung der oben beschriebenen Zwecke erforderlich ist.

Ihre personenbezogenen Daten kdnnen darliber hinaus an Beraterinnen und Berater sowie an
Drittanbieter technischer oder organisatorischer Dienstleistungen weitergegeben oder diesen
zuganglich gemacht werden, soweit dies flr die oben beschriebenen Zwecke erforderlich ist.
Diese handeln in ihrer Eigenschaft als Auftragsverarbeiter auf der Grundlage entsprechender
vertraglicher Vereinbarungen und werden von uns ausdriicklich beauftragt und entsprechend
angewiesen.

Ihre personenbezogenen Daten kdnnen ferner Behdrden oder anderen &ffentlichen Stellen zu-
ganglich gemacht werden, soweit dies aufgrund gesetzlicher Vorschriften oder unionsrechtli-
cher Regelungen erforderlich ist. Diese Stellen handeln als eigensténdige Verantwortliche fir
ihre jeweiligen hoheitlichen oder institutionellen Zwecke.

Die Daten werden nicht auBerhalb des Europdischen Wirtschaftsraums (EWR) Ubermittelt. So-

fern Ihre Daten in Lander GUbermittelt werden, flir die kein Angemessenheitsbeschluss der Eu-

ropaischen Kommission vorliegt, erfolgen solche Ubermittlungen unter Einhaltung der Anforde-
rungen der Artikel 44 bis 50 DSGVO.

6. Rechte der betroffenen Person

Der Verantwortliche informiert Sie dariber, dass Sie jederzeit die folgenden Rechte austben
kdnnen, indem Sie den Verantwortlichen oder den Datenschutzbeauftragten (DPO) unter den
oben angegebenen Kontaktdaten kontaktieren:

a) Recht auf Auskunft Gber Ihre personenbezogenen Daten und insbesondere das Recht, eine
Bestatigung darltber zu erhalten, ob personenbezogene Daten, die Sie betreffen, verarbeitet
werden oder nicht;

b) Recht auf Berichtigung, d. h. das Recht, die Berichtigung unrichtiger Daten oder die Vervoll-
standigung unvollstdndiger Daten zu verlangen;

¢) Recht auf Léschung, d. h. das Recht, die Lé6schung oder Anonymisierung von Daten zu ver-
langen, die rechtswidrig verarbeitet wurden, einschlieBlich solcher Daten, deren Aufbewahrung
fur die Zwecke, flr die die personenbezogenen Daten erhoben oder anschlieBend verarbeitet
wurden, nicht mehr erforderlich ist;

d) Recht auf Einschrédnkung der Verarbeitung, d. h. das Recht, vom Verantwortlichen in den
gesetzlich vorgesehenen Fallen die Einschrdnkung der Verarbeitung zu verlangen;

e) Recht auf Datenlibertragbarkeit, d. h. das Recht, personenbezogene Daten in einem struk-
turierten, gangigen und maschinenlesbaren Format zu erhalten oder diese direkt an einen an-
deren Verantwortlichen Gbermitteln zu lassen;

f) Widerspruchsrecht, d. h. das Recht, ganz oder teilweise Widerspruch einzulegen gegen:

* die Verarbeitung personenbezogener Daten, die vom Verantwortlichen auf Grundlage
seines berechtigten Interesses erfolgt;

* die Verarbeitung personenbezogener Daten zu Marketing- oder Profilingzwecken durch
den Verantwortlichen.

Die Ausibung der vorstehend genannten Rechte unterliegt keinen besonderen Formvorschrif-
ten und ist unentgeltlich. Der Verantwortliche kann Sie jedoch auffordern, Ihre Identitat nach-



zuweisen, bevor er weitere MaBnahmen aufgrund Ihres Antrags auf Ausiibung der oben ge-
nannten Rechte ergreift.

Sie haben auBerdem das Recht, bei der zustédndigen Aufsichtsbehdrde Beschwerde einzulegen
(insbesondere in dem Mitgliedstaat Ihres gewdhnlichen Aufenthalts, Ihres Arbeitsplatzes oder
des Ortes des mutmaBlichen VerstoBes), wenn Sie der Auffassung sind, dass die Verarbeitung
Ihrer personenbezogenen Daten gegen die datenschutzrechtlichen Bestimmungen verstoBt. Sie
kdénnen sich ebenfalls an die zustandige Aufsichtsbehérde wenden, wenn die Ausiibung Ihrer
Rechte durch den Verantwortlichen verzdgert, eingeschréankt oder ausgeschlossen wird.

Zur Erleichterung der Auslibung Ihres Beschwerderechts sind die Namen und Kontaktdaten der
Datenschutzaufsichtsbehérden der Europadischen Union unter folgendem Link verfiigbar:

https://www.edpb.europa.eu/about-edpb/about-edpb/members_de
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