Allgemeines MERKBLATT zum Datenschutz

Datenschutzhinweise gemal EU-Datenschutz-Grundverordnung fir Patienten

Mit den folgenden Informationen méchten wir lhnen einen Uberblick tiber die Verarbeitung Ihrer personen-,
besonderer Kategorien personen- und betriebsbezogenen Daten durch uns und |Ihre Rechte aus dem
Datenschutzrecht geben. Welche Daten im Einzelnen verarbeiten und in welcher Weise genutzt werden,
richtet sich mafRgeblich nach den beantragten, bzw. vereinbarten Leistungen. Die nachfolgenden Daten-
Schutz-Hinweise gelten insbesondere fiir Patienten, Interessenten und vertretungsberechtigte
Personen/Bevoliméachtigte.

1. Wer ist fur die Datenverarbeitung verantwortlich und an wen kénnen Sie sich wenden?
Verantwortliche Stelle ist:

AMW GmbH
Birkerfeld 11, 83627 Warngau
Telefon: +49 8024 470999 0, E-Mail: info@amw-pharamaceuticals.com

Sie erreichen unseren Datenschutzbeauftragten Stephan Krischke unter:
datenschutz@amw-pharamaceuticals.com

2. Gemeinsame Verantwortlichkeit der Datenverarbeitung
Die AMW GmbH und die Endomedica GmbH (Weinbergweg 23, 06120 Halle/Saale) haben eine
gemeinsame Verantwortung geman Art. 26 DSGVO im Rahmen der gesetzlichen Verpflichtung zur
Pharmakovigilanz (Uberwachung von unerwiinschten Ereignissen und Reaktionen im Zusammenhang
mit der Einnahme von Arzneimitteln, kurz ,Arzneimittelsicherheit®). Die gemeinsame Verantwortlichkeit
umfasst,
a. die Festlegung gemeinsamer technisch-organisatorischer MalRhahmen zur
Arzneimittelsicherheit,
b. die Benennung eines Stufenplanbeauftragten,
die Fuhrung des Verzeichnisses der Verarbeitungstéatigkeiten,
d. die Verpflichtung des Verantwortlichen zur Sperrung der Daten bei Widerruf einer
Einwilligung,
e. die gemeinsame Verpflichtung hinsichtlich der Rechte und Informationspflichten der
betroffenen Personen,
f. die Beauftragung von Unterauftragsnehmern und Dienstleistern,
g. die Festlegung von Prozessen bei Datenschutzvorfallen.

o

3. Welche Quellen und Daten nutzen wir?

Wir verarbeiten personenbezogene Daten, die wir zur Erflllung unserer Verpflichtung von unseren
Kunden/Patienten sowie Arzten oder Apothekern erhalten. Relevante personenbezogene Daten zur
Erfassung der Pharmakovigilanz kénnen Personalien (Name, Adresse, Telefonnummer, E-Mail und
andere Kontaktdaten), Personalien und Kontaktdaten lhrer Angehdrigen/ meldender Personen und
Gesundheitsdaten (z.B. Gesundheitszustand/ Krankengeschichte, Details zur Neben- oder
Wechselwirkung, Angaben zu verwendeten Arzneimitteln, ggf. Gro3e und Gewicht sowie Angaben zu
bestehender Schwangerschaft) sein.

4. Woflr verarbeiten wir Ihre Daten (Zweck der Verarbeitung) und auf welcher Rechtsgrundlage?
Wir verarbeiten personenbezogene Daten, um unsere rechtlichen Pflichten erbringen zu kdnnen. Dies
geschieht im Einklang mit den Bestimmungen der europaischen Datenschutz-Grundverordnung (DSGVO)
und dem Bundesdatenschutzgesetz (BDSG):

a) Aufgrund gesetzlicher Vorgaben (Art. 6 Abs. 1 lit. c DSGVO) oder im offentlichen Interesse (Art. 6 Abs.
1 lit. e DSGVO) sowie Art. 9 Abs. 2 lit. i DSGVO i.V.m. Art. 22 Abs. 1 lit. ¢ BDSG (Schutz der
offentlichen Gesundheit und Gewéhrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei
Arzneimitteln)
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10.

Wer bekommt meine Daten?

Innerhalb unserer Verwaltung erhalten diejenigen Mitarbeiterinnen Zugriff auf Ihre Daten, die diese zur
Erfullung unserer gesetzlichen Pflichten brauchen. Auch von uns eingesetzte Dienstleister und
Erfullungsgehilfen kénnen zu diesem Zwecke Daten erhalten, wenn diese das entsprechende Geheimnis
wahren.

Im Hinblick auf die Datenweitergabe an Empfanger auf3erhalb unseres Unternehmens (z.B. externer
Dienstleister/ Stufenplanbeauftragte, zustandige Behdrden oder sonstige Auskunftsberechtigte Stellen),
ist zundchst zu beachten, dass wir selbst uns zur Verschwiegenheit Uber alle personenbezogenen
Tatsachen und Wertungen verpflichten, von denen wir Kenntnis erlangen. Informationen tber Sie dirfen
wir nur weitergeben, wenn gesetzliche Bestimmungen dies gebieten, Sie eingewilligt haben oder wir zur
Erteilung einer Auskunft kraft Gesetzes verpflichtet werden.

Werden Daten in ein Drittland oder an eine internationale Organisation bermittelt?
Eine Datenubermittlung an Stellen in Staaten auf3erhalb des Européischen Wirtschaftsraums (sogenannte
Drittstaaten) findet nicht statt.

Wie lange werden meine Daten gespeichert?

Pharmakovigilanz-Daten und -Unterlagen fur die jeweiligen betroffenen Arzneimittel / Wirkstoffe werden
aufgrund gesetzlicher Verpflichtung so lange aufbewahrt, wie das Produkt zugelassen ist. Nach Ablauf
der Zulassung bzw. Registrierung werden diese weitere 10 Jahre aufbewahrt. Dabei wird sichergestellt,
dass die Daten nur zur Erfullung der Aufbewahrungspflichten und nicht fir andere Zwecke verwendet
werden.

Datensicherheit

Die Verarbeitung von Gesundheitsdaten, sogenannten besonderen Kategorien personenbezogener
Daten, unterliegen besonderen Anforderungen zur Gewahrleistung der Datensicherheit. Damit verbunden
ist die Einrichtung eines Verfahrens zur regelmaRigen Uberprifung, Bewertung und Evaluierung der
Wirksamkeit der technischen und organisatorischen MaRnahmen nach 8§22 Abs. 2 BDSG. Wir haben
MaRnahmen ergriffen, um diese Anforderungen nach Stand der Technik umzusetzen und lhre Daten
dementsprechend abzusichern.

Wir achten bei der elektronischen Ubermittlung von Daten stets darauf, dass diese ausreichend gesichert
sind, und nutzen unterschiedliche Verschliisselungstechnologien.

Welche Datenschutzrechte habe ich?
Jede betroffene Person hat
e das Recht auf Auskunft nach Art. 15 DSGVO,
e das Recht auf Berichtigung nach Art. 16 DSGVO,
e das Recht auf Léschung nach Art. 17 DSGVO,
e das Recht auf Einschrankung der Verarbeitung nach Art. 18 DSGVO,
o das Recht auf Widerspruch aus Art. 21 DSGVO sowie
e das Recht auf Datenuibertragbarkeit aus Art. 20 DSGVO.

Beim Auskunftsrecht und beim Léschungsrecht gelten die Einschrankungen nach 88 34 und 35 BGSG.
Daruber hinaus besteht ein Beschwerderecht bei einer zustandigen Datenschutzaufsichtsbehdrde (Art. 77
DSGVO i. V. m. § 19 BDSG). Eine erteilte Einwilligung in die Verarbeitung personenbezogener Daten
kénnen Sie jederzeit uns gegeniber widerrufen.

Bitte beachten Sie, dass der Widerruf erst fir die Zukunft wirkt. Verarbeitungen, die vor dem Widerruf
erfolgt sind, sind davon nicht betroffen.

Gibt es fur mich eine Pflicht zur Bereitstellung von Daten?
Die Bereitstellung der personenbezogenen Daten ist flir Patienten weder gesetzlich noch vertraglich
vorgeschrieben. Die Bereitstellung der personenbezogenen Daten ist fur Arzte und Apotheker aufgrund
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der Meldepflicht von Nebenwirkungen gesetzlich vorgeschrieben. Eine anonyme Meldung ist fiir Arzte
oder Apotheker nicht moglich.

11. Inwiefern gibt es eine automatisierte Entscheidungsfindung oder Profiling?

Zur Begriindung und Durchfihrung der Leistungen nutzen wir grundsétzlich keine automatisierte
Entscheidungsfindung gemaf Art. 22 DSGVO. Ein Profiling findet nicht statt.
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