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»Patient Affordability Focused Program“ (PAFP) fiir Hormonspiralen

Da fiir die BAYER AUSTRIA Ges.m.b.H. (in Folge kurz: ,.BAYER AUSTRIA®) das Wohl der Patientinnen an erster Stelle
steht, wurde ein sogenanntes ,Patient Affordability Focused Program® (,PAFP) fir die Hormonspiralen Mirena®,
Jaydess® und Kyleena® ins Leben gerufen. Im Rahmen des PAFP werden Patientinnen unter bestimmten, unten naher
beschriebenen Voraussetzungen Hormonspiralen ersetzt, sofern diese vorzeitig ausgetauscht werden missen.
Folgende Voraussetzungen gelten fir den Ersatz eines IUS:

e Perforation des Uterus durch das IUS (innerhalb der max. zugelassenen Liegedauer)

e Schwangerschaft (inklusive ektopischer Schwangerschaft) unter IUS (innerhalb der max. zugelassenen
Liegedauer)

e  Expulsion des IUS (innerhalb der ersten Hélfte der max. zugelassenen Liegedauer)

e Entfernung des IUS aufgrund bevorstehender Uterus-OP (innerhalb der ersten Hélfte der max. zugelassenen
Liegedauer)

e Schwerwiegende Nebenwirkung oder anderes wichtiges medizinisches Ereignis (innerhalb der ersten Haélfte
der max. zugelassenen Liegedauer)

Wenn Sie das PAFP fir lhre Patientin in Anspruch nehmen mdéchten, bitten wir Sie, davor mit Ihrer Patientin ausfiihrlich
dariber zu sprechen; ebenfalls sollten Sie ihr die Details des PAFP, insbesondere mit Blick auf die Weitergabe
bestimmter, Ihre Patientin betreffende Informationen (Initialen, Geburtsjahr, Insertionsdatum, Datum der Entfernung,
Grund der Entfernung und Spiralen-Typ) an die BAYER AUSTRIA, erlautert haben. Wir ersuchen Sie, abgesehen von
diesen Informationen keine personenbezogenen Daten |hrer Patienten an uns weiterzugeben.

Uber die Bewilligung eines Ersatzes werden Sie durch BAYER AUSTRIA schriftlich informiert. Sie verpflichten sich in
der Folge, der betreffenden Patientin eine Ersatzspirale desselben Fabrikats innerhalb von 6 Monaten nach Erhalt der
Ersatzspirale einzusetzen.

Bayer Austria behalt sich das Recht vor, dieses PAFP jederzeit zu andern oder zu beenden.

Datenschutz:

lhnen ist bewusst, dass BAYER AUSTRIA l|hre Kontaktdaten (Name, E-mail-Adresse, Telefonnummer) und lhre
Angaben zum Spiralen-Ersatz verarbeiten wird, um die Reklamation bearbeiten zu kénnen und die
Nebenwirkungsmeldung zu erfassen. Rechtsgrundlage fiir die Verarbeitung der Daten ist die Erflllung eines
Vertragsverhaltnisses bzw. die Durchfiihrung vorvertraglicher MaRnahmen, die auf lhre Anfrage (Reklamation) hin
erfolgen und die Erfillung rechtlicher Verpflichtungen (Meldung sicherheitsrelevanter Informationen;
Pharmakovigilanz). BAYER AUSTRIA wird personenbezogene Daten nur so lange aufbewahren, wie es fir die
genannten Zwecke erforderlich ist, es sei denn, eine andere Vorgehensweise ist gesetzlich vorgeschrieben (z. B.
aufgrund gesetzlicher Aufbewahrungspflichten, in Verbindung mit einer Vertragsvereinbarung oder bei einer drohenden
Rechtsstreitigkeit).

Laut geltenden Datenschutzgesetzen stehen lhnen die folgenden Rechte zu:

Auskunftsrecht beziglich der bei BAYER AUSTRIA gespeicherten personenbezogenen Daten tber mich

Recht auf Richtigstellung, Léschung oder Einschrankung der Verarbeitung meiner personenbezogenen Daten

Recht auf Datenulbertragbarkeit

Recht der Anzeige oder Beschwerde bei einer zustandigen Aufsichtsbehérde

Widerspruchsrecht bezlglich einer Verarbeitung zur Wahrung berechtigter eigener Interessen oder des

offentlichen Interesses, es sei denn, wir kbnnen nachweisen, dass zwingende, berechtigte Griinde vorliegen,

die Uber lhren Interessen, Rechten und lhrer Freiheit stehen oder dass diese Verarbeitung zum Zweck der

Geltendmachung, Ausiibung oder Verteidigung rechtlicher Anspriiche erfolgt.

e Recht, eine erteilte Einwilligung zur Verarbeitung meiner Daten jederzeit mit Wirkung fiur die Zukunft zu
widerrufen. Neben dem Widerruf kann ich die Lé6schung meiner Daten verlangen, sofern es keine anderen
rechtlichen Griinde fiir deren weitere Verarbeitung gibt oder meine Daten fiir die Zwecke, fiir die sie erhoben
oder auf sonstige Weise verarbeitet wurden, nicht mehr notwendig sind.

Fur die Ausubung lhrer Rechte oder bei Fragen zum Datenschutz bei BAYER AUSTRIA kénnen Sie sich mit lhrem
Anliegen jederzeit formfrei an die Datenschutz-Abteilung der Bayer Austria Ges.m.b.H., Tel: 01/711 46 — 0, E-mail:
datenschutz.austria@bayer.com. wenden.
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https://app.bayer.at/info/mirena-fki.pdf

https://app.bayer.at/info/jaydess-fki.pdf

https://app.bayer.at/info/kyleena-fki.pdf
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https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.bayer.at%2Finfo%2Fmirena-fki.pdf&data=05%7C02%7C%7C8299eb116e1e4aa1249408dcacb2c9ca%7Cfcb2b37b5da0466b9b830014b67a7c78%7C0%7C0%7C638575131093201964%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=rtB8YBHA8wq3IUGxJLE1hzRnkHab3%2Bg5aguruqYvev8%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.bayer.at%2Finfo%2Fjaydess-fki.pdf&data=05%7C02%7C%7C8299eb116e1e4aa1249408dcacb2c9ca%7Cfcb2b37b5da0466b9b830014b67a7c78%7C0%7C0%7C638575131093212491%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=RGGUkSRXBzXD20EsdqgJlvzBtcHyw7uXZG8FzB5H4xQ%3D&reserved=0
https://eur03.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fapp.bayer.at%2Finfo%2Fkyleena-fki.pdf&data=05%7C02%7C%7C8299eb116e1e4aa1249408dcacb2c9ca%7Cfcb2b37b5da0466b9b830014b67a7c78%7C0%7C0%7C638575131093221060%7CUnknown%7CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%3D%7C0%7C%7C%7C&sdata=Me3B%2FquXksZQxjU5z3mCHVRFuW0OKtUcEfIubg%2BmFu0%3D&reserved=0

