BIOPHARMA
e ]
Datenschutzhinweis gemaR Art. 13 und 14 der Verordnung (EU) 2016/679 (Datenschutz-
Grundverordnung — DSGVO) fiir den medizinischen Informationsprozess

1. Einleitung
KEDRION BIOPHARMA GmbH misst dem Datenschutz und der Sicherheit lhrer Daten grofie
Bedeutung bei. Daher sammelt und verarbeitet KEDRION Ihre Daten mit grofdter Sorgfalt und
Aufmerksamkeit und ergreift technische und strukturelle Malinahmen, um die vollstandige Sicherheit
der Verarbeitung zu gewahrleisten.

KEDRION informiert Sie hiermit, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten, gemaf der

Verordnung (EU) 679/2016 (nachstehend die ,Verordnung® oder ,DSGVQO®), in Ubereinstimmung mit

angemessenen und effizienten Methoden erfolgt, so dass sie sowohl die Sicherheit als auch die

Vertraulichkeit der Daten gewahrleisten kdnnen; die Verarbeitung erfolgt auch unter Verwendung von

IT-Systemen, wie in diesem Datenschutzhinweis beschrieben.

Dieser Datenschutzhinweis behandelt die Verarbeitung der personenbezogenen Daten, die Sie zu

Beginn lhrer Beziehungen zum Unternehmen direkt bereitgestellt haben. Aulerdem kdénnen die

personenbezogenen Daten im Arztregister oder in verschiedenen 6ffentlichen medizinischen Listen

erfasst und eingesehen werden.

2. Verantwortlicher
Die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten erfolgt durch KEDRION als Verantwortlicher geman
der Verordnung (EU) 679/2016.

Fir weitere Fragen oder Klarstellungen zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten kénnen Sie

sich an den Verantwortlichen wie folgt wenden:

Der Verantwortlicher

KEDRION BIOPHARMA GmbH]

Eingetragene Adresse: Bahnhofstralle 96, DE-82166 Gréafelfing (Deutschland)

E-Mail: info.de@kedrion.com

Der Verantwortlicher hat einen Datenschutzbeauftragten (DSB) ernannt, an den Sie sich fir

Informationen zu Richtlinien und Verfahren zum Schutz personenbezogener Daten wenden kénnen,

und zwar unter info@kraussmanagement.de.

3. Art der personenbezogenen Daten, Zweck der Datenverarbeitung
Zu den personenbezogenen Daten, die gemal dieser Offenlegung verarbeitet werden, gehéren:

- Daten, die wahrend der von den wissenschaftlichen Informationsbeauftragten des Unternehmens
oder von den Mitarbeitern, die vom Unternehmen mit der Information Uber das vom
Verantwortlichen beworbene Medizinprodukt betraut sind, geflihrten Interviews gesammelt oder
bereitgestellt wurden;
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- Daten, die im Rahmen von Marktforschungen und Umfragen erhoben werden, die vom Verarbeiter
oder von spezialisierten Unternehmen durchgefihrt werden.

Ihre personenbezogenen Daten kénnen wie folgt verarbeitet werden:

a. Die Verwaltung medizinischer und wissenschaftlicher Informationen iber Arzneimittel und alle
damit zusammenhangenden Aktivitaten, wie z. B.: die Ausstellung dieser, die Sammlung von
Anfragen sowie die Lieferung von Mustern. Dariber hinaus kann die Verarbeitung die
Ubermittlung von wissenschaftlichen oder Werbematerialien tiber Arzneimittel, die von der
italienischen Arzneimittelagentur AIFA ordnungsgemaf zugelassen wurden, die Teilnahme an
-,ECM“-Kongressen und -Workshops und andere Aktivitditen gemall der nationalen
Gesetzgebung sowie spatere Anderungen und Ergdnzungen umfassen. Diese Tétigkeiten
kénnen mit elektronischen Systeme ausgefiihrt werden (einschlie3lich, unter anderem, Fax, E-
Mails, Websites).

b. Die Verwaltung der Informationstatigkeiten Uber das beworbene Medizinprodukt durch den
Verantwortlichen.

c. Die auf den internen Gebrauch beschrankten Tatigkeiten des Profiling-Prozesses (d. h. vom
Unternehmen durchgefiihrte Tatigkeiten hinsichtlich der Planung von Besuchen, Uberwachung
oder Steuerung der wissenschaftlichen Informationen), die auf der Grundlage aller
gesammelten Informationen und Daten, wie oben beschrieben, durchgefiihrt werden. All diese
Informationen werden in ordnungsgemafRen Profiling-Systemen aufgefiihrt, nachdem sie
gesammelt und vordefiniert (,Cluster®) wurden, indem die Anzahl der Patienten und die
wichtigsten therapeutischen Behandlungen sowie die erklarte/gepriifte Meinung zu den
Produkten von Kedrion im Bereich der verschiedenen therapeutischen Méglichkeiten mit Hilfe
des Customer Relationship Management (CRM) bericksichtigt wurden.

Zu den personenbezogenen Daten, die in dem oben genannten Umfang verarbeitet werden kénnen,
gehoren, unter anderem: die berufliche Position; Daten im Zusammenhang mit der Eintragung in das
medizinische Berufsregister; Nachname und Vorname, Geburtsort und -datum; Fotos; Geschlecht;
Steuernummer; Adressen der Orte, an denen Besuche durchgefiihrt wurden (erganzt mit der
Hausnummer, Stadt, Postleitzahl und E-Mail); Zeitplane der Besuche; Telefonnummer: Festnetz und
Mobil; medizinisches Fachgebiet des besuchten Arztes (d. h. Arzte, die in Krankenh&usern arbeiten,
Hausarzte, Fachéarzte etc.); sonstige spezielle Qualifikationen; besondere Verantwortung/Rolle
innerhalb des Krankenhauses oder andere Aspekte, die Sie selbst angeben.

Modalitat der Datenverarbeitung

Die Daten miissen korrekt und transparent verarbeitet werden, sowohl manuell als auch elektronisch
und wie auch immer automatisiert; sie werden in ordnungsgemafRen Papierarchiven und/oder in
elektronischen Archiven gespeichert, in jedem Fall werden sie mit ordnungsgemafen und sicheren
Methoden archiviert und regelmafig mittels aktueller Verfahren und Sicherheitsmalinahmen gemaf
Artikel 32 der Verordnung kontrolliert und tiberwacht. Dieser Artikel garantiert die Sicherheit und die
Vertraulichkeit personenbezogener Daten, um den Verlust dieser Daten zu vermeiden, die
rechtswidrige oder nicht korrekte Nutzung dieser zu verhindern oder sogar vor dem unberechtigten
Zugriff zu schitzen.
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5.

6.

Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung

Die Rechtsgrundlage der Datenverarbeitung ist die Einwilligung der betroffenen Person in eine
bestimmte Verarbeitung, wie in Punkt 3 dargelegt. Diese Einwilligung ist von der betroffenen Person
ausdrticklich zu erteilen, indem sie das der Mitteilung beigefiigte Formular ausfillt und unterschreibt.
Fir den Fall, dass die Einwilligung nicht ordnungsgeman erteilt wird, ist es dem Verantwortlichen nicht
gestattet, die Verarbeitung der personenbezogenen Daten fir die entsprechenden Zwecke
auszufuhren.

Unabhangig davon, ob die Unterzeichnung des Formulars durch die handschriftliche Unterschrift der
betroffenen Person mit Hilfe von elektronischen Hilfsmitteln erfolgt, die vom Unternehmen
bereitgestellt werden ( z. B. Tablets oder andere), wird ausdriicklich erklart, dass diese Art der
Unterschrift nicht die Verarbeitung biometrischer Daten der betroffenen Person zur Folge hat,
insbesondere wenn in den vom Unternehmen bereitgestellten elektronischen Systemen keine
Hardware und/oder Software fiir die grafometrische Unterschrift vorhanden ist. In der Tat kann das
Unternehmen eine einfache Reproduktion des Bildes der Unterschrift der betroffenen Person am
unteren Rand der Einwilligung zur Verarbeitung erhalten, wie in Punkt 3 dargelegt, und diese
Unterschrift wird nur gespeichert, um zu beweisen, dass die betroffene Person ausdricklich ihre
Einwilligung gegeben hat.

Vorratsdatenspeicherung

Die Daten werden vom Unternehmen 2 Jahre bzw. 1 Jahr fir Profiling-Tatigkeiten gespeichert.

Ubermittlung und Verbreitung personenbezogener Daten

Die personenbezogenen Daten werden nicht Gbermittelt.
Die Daten werden zu denselben Zwecken wie oben beschrieben von einer bestimmten Kategorie von
Mitarbeitern verarbeitet, die vom Unternehmen ordnungsgemaf dazu ermachtigt wurden:

- Oberste Flhrungsebene des Unternehmens;
- Mitarbeiter, die fir die wissenschaftlichen Informationen sowie Organisation und Logistik damit
verbundener Tatigkeiten zustandig sind (d. h. Kongresse, Seminare, Schulungen, Workshops).

Gemaly den oben dargelegten spezifischen Zwecken werden die Daten ausschlieRlich an
bestimmte Kategorien von Personen tbermittelt:

- Personen, die mit der Verarbeitung der Daten beauftragt sind, da sie vom Unternehmen als
Verantwortlicher zu externen Beauftragten ernannt wurden. Diese Personen haben diese Rolle
erhalten, da sie die Mdglichkeit haben, auf die Daten zuzugreifen, um die vom Unternehmen
geforderte Zusammenarbeit zu leisten. Diese Tatigkeiten konnen funktional oder fir die
Zusammenarbeit mit dem Unternehmen erforderlich sein (d. h.: Fremdfirmen, auch auslandische
Unternehmen, die spezifische Dienstleistungen anbieten, die ausschlieRlich mit den
wissenschaftlichen und konferenzbezogenen Informationstatigkeiten des Unternehmens
verbunden sind, Ressourcen, die von den IT-Managern zur Verwaltung und Uberwachung der
Computersysteme des Unternehmens eingesetzt werden, einschlieRlich des CRM-Systems und
des ,OneKey“-Dienstes — IQVIA)

- Offentliche und private Personen, die Daten als unabhangige Verantwortliche verarbeiten, wobei
ihre Verarbeitung jedoch in dem Umfang erfolgt, der durch die gesetzlichen Verpflichtungen
vorgeschrieben ist.
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Die aktuelle Liste der Beauftragten und Bevollmachtigten kann unter der Anschrift des
Verantwortlichen eingesehen werden.

8. Dateniibermittlung in Lander auBerhalb der EU

Die personenbezogenen Daten kdnnen, um die oben dargelegten Zwecke zu erfiillen, an die Kedrion-
Tochtergesellschaften, die in Landern auf3erhalb der europaischen Union ansassig sind, Ubermittelt
werden; falls lhre personenbezogenen Daten an diese Tochtergesellschaften Ubermittelt werden
sollten, werden die gleichen Datenschutzverfahren garantiert.

9. Die Rechte der betroffenen Person

Insgesamt kénnen Sie, wann immer Sie es wiinschen, kostenlos und ohne besondere Belastungen
oder Formalitaten lhre Rechte ausiiben, wie sie in den Artikeln 15-22 der Verordnung (EU) Nr.
679/2016 festgelegt sind, wie z. B.:

. Anforderung einer Bestatigung der Verarbeitung durch den Verantwortlichen;

o Eingabe lhrer personenbezogenen Daten und Auskunft Gber die Quelle (immer dann, wenn
die Daten nicht direkt von Ihnen erlangt wurden) und den Umfang der Verarbeitung, die Daten der
Personen, denen lhre Daten mitgeteilt werden, die Speicherung lhrer Daten und die spezifischen
Grundsatze, nach denen sie bestimmt werden;

. Widerruf lhrer Einwilligung, wann immer Sie sich dazu entschlieRen, insbesondere dann,
wenn sie die Grundlage fir die Behandlung sein soll. Der Widerruf lhrer Einwilligung hat jedoch
nicht zur Folge, dass die RechtmaRigkeit der Verarbeitung auf der Grundlage der vor dem Widerruf
erteilten Einwilligung entfallt;

. Aktualisierung oder Anderung lhrer personenbezogenen Daten, so dass sie immer richtig
und genau sind;

o Léschung lhrer personenbezogenen Daten aus den Datenbanken und/oder aus den
Archiven, auch aus den Backup-Archiven des Verantwortlichen, wenn sie nicht langer fur den
Umfang der Verarbeitung benétigt werden oder wenn diese Verarbeitung rechtswidrig sein sollte,
sofern die rechtlichen Voraussetzungen gegeben sind; des Weiteren ist es Ihnen gestattet, lhre
personenbezogenen Daten zu I6schen, wenn die Verarbeitung nicht durch einen anderen Grund
gerechtfertigt ist, aber in gleicher Weise als rechtmaRig angesehen wird;

o Einschrankung der Verarbeitung auf bestimmte Umstande, z. B. wenn Sie die Richtigkeit
bestritten haben, flir den Zeitraum, den der Verantwortliche benétigt, um die Richtigkeit zu
Uberpriifen. Sie werden auch dann ordnungsgemaf informiert, wenn die Aussetzungsfrist
abgelaufen ist oder wenn der Grund fir die Einschrankung der Verarbeitung weggefallen ist, so
dass die Einschrankung aufgehoben wird.

o Erhalt lhrer personenbezogenen Daten, falls diese mit lhrer Einwilligung vom
Verantwortlichen erhalten oder verarbeitet werden und/oder ihre Verarbeitung gemaR einer
Vereinbarung oder mit Hilfe computergestitzter Instrumente erfolgt, um sie an einen anderen
Verantwortlichen tUbermitteln zu kénnen.

Fir weitere Informationen und um I|hre Anfrage zu Ubermitteln, kdnnen Sie sich an den
Verantwortlichen unter folgender E-Mail-Adresse wenden: [info@kraussmanagement.de]
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10. Beschwerden
Abgesehen von anderen rechtlichen Schritten haben Sie das Recht, eine Beschwerde bei der
Datenschutzbehérde gemaf der Verordnung (EU) Nr. 670/2016 einzureichen.
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