Informationspflichten gem. Art. 13/14 DSGVO
fur betroffene Personen in Bezug auf J:UAPOGEPHA
Arzneimittelliberwachung und -sicherheit Ihr Partner in der Urologie

Name des Verantwortlichen

APOGEPHA Arzneimittel GmbH

vertreten durch die Geschéaftsfihrung

Dr. Dirk Pamperin, Dr. Alexandra Pries, Andreas Ott
Kyffhauserstr. 27

01309 Dresden

Kontaktdaten des
Verantwortlichen

Telefon: +49 351 3363-3
Fax: +49 351 3363-440
E-Mail: info@apogepha.de

Name und Kontaktdaten des
Datenschutzbeauftragten

Kerstin Herschel

PRODATIS CONSULTING AG
Landhausstraf’e 8, 01067 Dresden
Telefon: +49 351 26623-30

E-Mail dsb@prodatis.com

Zwecke der Datenverarbeitung
und die gesetzliche Grundlage,
die Daten zu verarbeiten

Stand: Mai 2026

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
erfolgt zur Erfullung gesetzlicher Verpflichtungen im
Bereich der Arzneimittelsicherheit (Pharmakovigilanz),
insbesondere zur Erfassung, Bewertung und
Uberwachung von Nebenwirkungen sowie anderer
arzneimittelbezogener Risiken. Dies umfasst
insbesondere:

e die Entgegennahme und Verarbeitung von
Meldungen zu Nebenwirkungen (regelmafig in
pseudonymisierter Form)

o die wissenschaftliche Bewertung und
Dokumentation

o die Weitergabe an zustandige Behorden

e die Zusammenarbeit mit pharmazeutischen
Unternehmern und Partnerunternehmen

o die Durchfuhrung erforderlicher medizinischer
und regulatorischer Nachverfolgungen (Follow-

up)

Die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten
erfolgt auf folgenden Rechtsgrundlagen:

1. Erfiillung gesetzlicher Verpflichtungen (Art. 6
Abs. 1 lit. c DSGVO)

Die Verarbeitung erfolgt zur Erfullung gesetzlicher
Anforderungen im Bereich der Pharmakovigilanz,
insbesondere nach den einschlagigen
arzneimittelrechtlichen Vorschriften. Eine Ubersicht
der entsprechenden gesetzlichen Grundlagen finden
Sie unter: https://www.pei.de/DE/service/rechtliches/
arzneimittelrecht/arzneimittelrecht-inhalt.html

2. Verarbeitung besonderer Kategorien

personenbezogener Daten (Art. 9 Abs. 2 lit. i
DSGVO i.V.m. § 22 Abs. 1 lit. c BDSG)
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Soweit Gesundheitsdaten verarbeitet werden, erfolgt
dies aus Griinden des o6ffentlichen Interesses im
Bereich der 6ffentlichen Gesundheit, insbesondere zur
Gewahrleistung der Sicherheit von Arzneimitteln.

3. Einwilligung (Art. 6 Abs. 1 lit. a DSGVO)
Soweit Sie uns eine Einwilligung zur Verarbeitung
Ihrer personenbezogenen Daten fiir bestimmte
Zwecke erteilt haben (z.B. zur Kontaktaufnahme),
erfolgt die Verarbeitung auf Grundlage dieser
Einwilligung. Eine erteilte Einwilligung kann jederzeit
mit Wirkung fur die Zukunft widerrufen werden.

4. Berechtigte Interessen (Art. 6 Abs. 1 lit. f
DSGVO)

Soweit erforderlich, verarbeiten wir Ihre Daten auch
zur Wahrung berechtigter Interessen von uns oder
Dritten. Hierzu zahlen insbesondere die
kontinuierliche Verbesserung unserer Produkte und
Prozesse sowie die Geltendmachung, Auslibung oder
Verteidigung rechtlicher Anspriche, sofern nicht Ihre
Interessen oder Grundrechte und Grundfreiheiten
Uberwiegen.

Datenkategorien

Stand: Mai 2026

Im Rahmen der Arzneimittelliberwachung verarbeiten
wir insbesondere folgende Kategorien
personenbezogener Daten, die Verarbeitung erfolgt,
soweit mdglich, in pseudonymisierter Form:

Daten zu Patienten:

e Gesundheitsdaten (z.B. Angaben zu
Nebenwirkungen, Krankheitsverlaufen oder
medizinischen Befunden)

o demografische Angaben (z.B. Alter,
Geschlecht, Initialen)

¢ Angaben zu angewendeten Arzneimitteln und
Therapien

o weitere Informationen im Zusammenhang mit
der Meldung

Daten der meldenden Personen (z.B. Arzte,
Apotheker oder Angehorige des Patienten):

o Kontaktdaten (z.B. Name, Adresse, E-Mail-
Adresse oder Telefonnummer), sofern diese
angegeben werden und/oder eine
entsprechende Einwilligung vorliegt

e weitere Informationen im Zusammenhang mit
der Meldung

Sofern Patienten selbst eine Meldung abgeben,
kénnen die oben genannten Kategorien
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personenbezogener Daten sowohl die Rolle der
betroffenen Person als auch der meldenden Person
betreffen.

Empfanger der Daten

Innerhalb unseres Unternehmens erhalten nur
diejenigen Stellen Zugriff auf Ihre Daten, die diese zur
Erfillung ihrer Aufgaben bendtigen.

Eine Weitergabe personenbezogener Daten erfolgt im
Rahmen der gesetzlichen Pharmakovigilanzpflichten
insbesondere an:

o zustandige Gesundheitsbehorden (z.B. BfArM,
EMA)

e pharmazeutische Unternehmer sowie
Vertriebs- und Lizenzpartner, die ggf. in einem
Drittland ansassig sind,

o vertraglich gebundene Dienstleister (z.B.
Datenbankbetreiber, IT-Dienstleister, Berater,
Auditoren)

Zur Erflllung unserer gesetzlichen Verpflichtungen
werden Daten in Pharmakovigilanz-Datenbanken
verarbeitet, auf die autorisierte Stellen innerhalb des
Partnernetzwerks Zugriff haben kénnen.

Die Weitergabe erfolgt grundséatzlich in
pseudonymisierter Form, d. h. ohne direkte
Identifikationsmerkmale wie Name oder Kontaktdaten,
sofern dies fir den jeweiligen Zweck ausreichend ist.
Eine Weitergabe identifizierender Daten erfolgt nur,
wenn dies im Einzelfall zur Erfillung gesetzlicher
Verpflichtungen oder fir notwendige medizinische
Ruckfragen erforderlich ist.

Nachverfolgung von
Meldungen (Follow-up)

Zur Sicherstellung der Arzneimittelsicherheit kann es
erforderlich sein, weitere Informationen zu gemeldeten
Fallen einzuholen.

Diese Nachverfolgung (Follow-up) erfolgt in der Regel
durch uns oder, soweit erforderlich, durch den
jeweiligen pharmazeutischen Unternehmer oder
beauftragte Partnerunternehmen.

In diesem Zusammenhang kann es vorkommen, dass
Sie oder die meldende Person kontaktiert werden,
sofern Kontaktdaten vorliegen und dies fir die
Aufklarung des Sachverhalts erforderlich ist.

Speicherdauer

Stand: Mai 2026

Ihre personenbezogenen Daten werden so lange
gespeichert, wie es fur die Erfullung unserer
gesetzlichen Verpflichtungen erforderlich ist.
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Im Bereich der Pharmakovigilanz kdnnen sich
gesetzliche Aufbewahrungsfristen tGber einen
Zeitraum von mehr als 10 Jahren erstrecken,
insbesondere im Interesse der offentlichen
Gesundheit.

Ihre Rechte Sie haben das Recht, Auskunft Gber die zu lhrer
Person verarbeiteten personenbezogenen Daten zu
erhalten (Art. 15 DSGVO). Dartber hinaus haben Sie
das Recht auf Berichtigung unrichtiger oder
unvollstandiger Daten (Art. 16 DSGVO) sowie, soweit
keine gesetzlichen Aufbewahrungspflichten
entgegenstehen, auf Loschung |hrer Daten (Art. 17
DSGVO). Sie kdnnen aullerdem die Einschrankung
der Verarbeitung verlangen (Art. 18 DSGVO) und
haben das Recht, aus Griinden, die sich aus lhrer
besonderen Situation ergeben, Widerspruch gegen
die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten
einzulegen, soweit die Verarbeitung auf Art. 6 Abs. 1
lit. f DSGVO beruht (Art. 21 DSGVO). Sofern die
gesetzlichen Voraussetzungen vorliegen, steht lhnen
zudem ein Recht auf Datenubertragbarkeit zu (Art. 20
DSGVO). Unabhangig davon haben Sie das Recht,
sich bei einer zustandigen
Datenschutzaufsichtsbehorde Gber die Verarbeitung
Ihrer personenbezogenen Daten zu beschweren.

Erforderlichkeit der Die Bereitstellung der personenbezogenen Daten ist
Bereitstellung lhrer Daten zur Erflllung der gesetzlichen Anforderungen
erforderlich.

Eine Nichtbereitstellung hat zur Folge, dass die
arzneimittelrechtlichen Verpflichtungen nicht
umgesetzt werden kénnen.

Ubermittlung Im Rahmen der Pharmakovigilanz kann eine
personenbezogener Daten an Ubermittlung personenbezogener Daten an

ein Drittland oder eine Empfanger in Staaten aul3erhalb der Europaischen
internationale Organisation Union (sogenannte Drittstaaten) erfolgen,

insbesondere an pharmazeutische Unternehmer
sowie an deren verbundene Unternehmen oder
beauftragte Dienstleister.

Eine solche Ubermittlung erfolgt ausschlieRlich, soweit
dies zur Erfullung gesetzlicher Verpflichtungen
erforderlich ist. In diesen Fallen stellen wir sicher,
dass geeignete Garantien zum Schutz lhrer Daten
bestehen, insbesondere durch den Abschluss von EU-
Standardvertragsklauseln sowie durch zusatzliche
technische und organisatorische Mallnahmen.
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Automatisierte Entscheidung Eine automatisierte Verarbeitung oder Profiling gem.
Art. 22 DSGVO findet nicht statt.

Datenquellen Personenbezogene Daten im Rahmen der
Pharmakovigilanz erhalten wir nicht nur direkt von
Ihnen, sondern auch aus anderen Quellen.

Dazu gehdren insbesondere:

Stand: Mai 2026

meldende Personen wie Arzte, Apotheker oder
andere Angehdrige von Gesundheitsberufen
Patienten selbst oder deren Angehdrige
pharmazeutische Unternehmer,
Vertriebspartner oder Lizenznehmer
zustandige Behorden sowie von diesen
betriebene oder genutzte Pharmakovigilanz-
Datenbanken, z.B. EudraVigilance der
Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA) oder
nationale Meldesysteme wie beim
Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)

vertraglich eingebundene Dienstleister sowie
Pharmakovigilanz-Systeme
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