Richtlinie zu dem Hinweisgebersystem in der Biotest Gruppe
(Hinweisgeberrichtlinie)

1. ZWECK / GRUNDSATZE

Der Zweck dieser Richtlinie ist es, den Prozess zur Entgegennahme und Verarbeitung
von Hinweisen Uber Handlungen oder Unterlassungen im Rahmen einer beruflichen
oder unternehmerischen Tétigkeit zu beschreiben, die rechtswidrig sind und
moglicherweise gegen Gesetze, Regeln und Vorschriften oder interne Richtlinien und
Verfahren verstol3en (nachfolgend: ,VerstéRe"). Biotest ermutigt seine Mitarbeitenden
ausdriicklich, Verstéle zu melden. Dazu kdnnen im Rahmen der Tétigkeit bei Biotest
Strafgesetze (z.B. Diebstahl, Unterschlagung, Koérperverletzung) sowie bestimmte
Ordnungswidrigkeiten (z.B. im Umweltschutz, nicht aber VerstéRe gegen die
Straflenverkehrsordnung) gehdren.

Bestehende Beteiligungsrechte von Arbeithehmervertretungen werden gewahrt und
bleiben durch diese Richtlinie unberuhrt.

2. SCOPE/ REGELUNGSBEREICH

2.1 Die Richtlinie gilt rdaumlich fur die Biotest AG sowie Tochtergesellschaften der
Biotest AG in Deutschland (im Folgenden zusammen: ,Biotest” oder ,Biotest-
Gruppe").

2.2 Die Richtlinie gilt persénlich fur alle Arbeitnehmer von Biotest (,Mitarbeitende®).
Darliber hinaus gilt die Richtlinie und insbesondere das Angebot der Meldung von
VerstéRen {ber das Hinweisgebersystem auch fur Mitarbeitende in
Arbeitnehmerlberlassung und Mitarbeitende von Geschéftspartnern von Biotest
(,sonstige Personen®).

2.3 Ferner kénnen Personen, die Uber mogliche Verletzungen von Menschenrechten
und Umweltgltern im Sinne des Lieferkettensorgfaltspflichtengesetzes berichten
wollen, Hinweise Uber die in dieser Richtlinie beschriebenen Meldeverfahren
geben. Diese Personen werden nachfolgend zusammen mit Mitarbeitenden und
sonstigen Personen als ,Hinweisgebende” bezeichnet.

2.4 Weitergehende Schutzrechte oder Verfahrensanforderungen von Regelungen, die
gemafll einer Betriebsvereinbarung oder einer Vorschrift des sog. GxP
Qualitdtsmanagementsystems (GxP = GMP, GCP, GVP, GLP, und GDP) zum
gleichen Regelungsgegenstand unmittelbar und zwingend zur Anwendung
kommen, gehen dieser Richtlinie vor.

3. BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

3.1 Ein ,VerstoR" ist jede Handlung oder Unterlassung im Rahmen einer beruflichen
oder unternehmerischen Tétigkeit, die rechtswidrig ist und méglicherweise gegen
Gesetze, Regeln und Vorschriften oder interne Richtlinien und Verfahren

zuwiderlauft.
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3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

,Hinweisgebende” oder ,Whistleblower* sind Personen, die einen VerstoR
erkennen und diesen offenlegen méchten. Hierbei kann es sich um Beschéftigte
des Unternehmens handeln, oder auch um andere Personen, wie z.B. Kunden,
Geschéftspartner und andere Stakeholder (siehe Abschnitt 2.2 und 2.3).

Ein ,Hinweis" ist jede mindliche oder schriftliche Mitteilung von Informationen
Uber Verstdl3e an den Arbeitgeber oder an eine zustandige staatliche Stelle.

Jinformationen” tiber Verst6RRe sind begriindete Verdachtsmomente oder Wissen
Oiber tatsachliche oder mogliche Verstofde, die bei Biotest oder bei einer anderen
Stelle, mit der der Hinweisgebende aufgrund seiner beruflichen Tatigkeit im
Kontakt steht oder stand, die bereits begangen wurden oder sehr wahrscheinlich
erfolgen werden, sowie Uber Versuche der Verschleierung solcher VerstoRRe.

-Repressalien” sind Handlungen oder Unterlassungen im Zusammenhang mit der
beruflichen Tatigkeit, die eine Reaktion auf eine Meldung oder eine Offenlegung
sind und durch die der hinweisgebenden Person ein ungerechtfertigter Nachteil
entsteht oder entstehen kann. Ein ungerechtfertigter Nachteil kann zum Beispiel
ein Verhalten oder Handeln des Arbeitgebers und anderer Arbeitnehmer sein,
durch das nach einem Hinweis die jeweiligen Hinweisgebenden benachteiligt,
sanktioniert, diskriminiert, schlechter gestellt oder herabgewlrdigt werden,
einschliellich jeder Verhaltensweise, die darauf zielt, vor weiteren Hinweisen
abzuschrecken.

Ein Hinweis wird ,gutglaubig” gegeben, wenn Hinweisgebende einen Grund zur
Annahme haben, dass die von ihnen zu meldenden Tatsachen richtig sind und
dass sie nach ihrer Uberzeugung einen Umstand darstellen, der zu einem
Schaden oder Nachteil fur das Unternehmen ftihren kann.

Hinweise kénnen lUber verschiedene Meldekanale gegeben werden, insbesondere
tber

- die webbasierte Softwareapplikation ,SpeakUp®" des Drittanbieters People
Intouch B.V., 1076 DE Amsterdam, Olympisch Stadion 6, Niederlande
gemal den in dieser Richtlinie ndher erlduterten Funktionalitdten zu deren
Administrierung, Speicherung und Archivierung (das
,Hinweisgebersystem"), und

- interne Meldestellen
(siehe Punkt 4. Meldeprozess).

snterne Meldestellen” sind Personen bei Biotest, die Hinweise entgegennehmen
und diese Hinweise im Hinweisgebersystem dokumentieren. Diese Personen sind
besonders zu den Pflichten gemafl des Hinweisgeberschutzgesetzes informiert
und geschult worden. Eine Liste der Personen ist in dieser Hinweisgeberrichtlinie
in Abschnitt 4.1.1.2 unten aufgefihrt.

Als ,Koordinatoren® fungieren die Leitungen der Abteilung Compliance und
Revision. Sie sichten die eingegangenen Hinweise und teilen diese evil.
bestimmten Fallbearbeitern zu, die tiber eine besondere Expertise verfiigen. Alle
zusammen sind die berechtigten Personen, die in dem Hinweisgebertool arbeiten
dirfen.
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3.10 Zudem gelten die jeweiligen Begrifflichkeiten aus der sog EU-,Whistleblowing-

Richtlinie® (EU) 2019/1937, dem deutschen Hinweisgeberschutzgesetz, der EU-
Datenschutzgrundverordnung (DSGVO) und dem Bundesdatenschutzgesetz
(BDSG) in ihrer jeweils aktuellen Fassung.

4. MELDEPROZESS

4.1

4.1

4.1

4.1.

Wie kdnnen Hinweise gegeben werden?

Fur die Entgegennahme von Hinweisen hat Biotest ein elektronisches
Hinweisgebersystem eingerichtet, bei dem Meldungen - auch in anonymisierter Form
- abgegeben werden konnen, entweder durch persénliche Eingabe (direkt) oder mit
Hilfe einer der internen Meldestellen (indirekt). Darliber hinaus gibt es noch weitere
Méglichkeiten fur Meldungen.

.1 Hinweisgebersystem:

Biotest bietet an, vertrauliche und anonyme Hinweise (iber das Hinweisgebersystem
entgegenzunehmen.

Uber das Hinweisgebersystem eingehende Hinweise werden gemaR den in dieser
Richtlinie niedergelegten Verfahren von der Leitung Compliance und der Leitung
[nterne Revision (die “Koordinatoren”) bearbeitet und / oder weitergeleitet. Naheres
zum Hinweisgebersystem wird in der Betriebsvereinbarung zur Einfihrung eines
software-basierten Hinweisgebersystems geregelt.

.1.1 Direkte eigene Meldungen Uber das Hinweisgebersystem

Uber die Webseite des Hinweisgebersystems kénnen Hinweise direkt durch den
Hinweisgebenden selbst eingegeben werden. Es stehen fir die Webseite
verschiedene Sprachen zur Verfugung. Die Hinweise werden maschinell Ubersetzt
und sind in der Originalsprache sowie in Englisch zunachst nur von den
Koordinatoren einsehbar. Auf Wunsch kann der Hinweisgebende seine Hinweise
anonym an das Hinweisgebersystem melden.

1.2 Indirekte Nutzung des Hinweisgebersystems tber interne Meldestellen

Folgende Personen nehmen telefonisch oder per E-Mail Hinweise entgegen und
dokumentieren diese Hinweise im Hinweisgebersystem: Diese Personen sind
besonders zu den Pflichten gemal des Hinweisgeberschutzgesetzes informiert und
geschult worden;

i) Leitung der Compliance-Abteilung, E-Mail: Hinweisgeber@biotest.com;

i) Leitung der Internen Revision, E-Mail: Hinweisgeber@biotest.com;

iii) Leitung der Personalabteilung/Corporate HR (siehe Organigramm Intranet);
iv) Leitung der Arbeitssicherheit (siche Organigramm Intranet), und

v) Datenschutzkoordinator/in aus der Rechtsabteilung (siehe Organigramm
Intranet).

(einzeln die ,interne Meldestelle” und zusammen die ,internen Meldestellen®).

Auf Verlangen des Hinweisgebenden ist auch eine physische Zusammenkunft mit
einer internen Meldestelle méglich, um einen Hinweis abzugeben.
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4.1.2 Externe Meldekanale und -stellen:

Gemal § 7 HinSchG steht dem Hinweisgebenden ein Wahlrecht zu, sich auch an eine
externe Stelle wenden zu kénnen:

i)

i)

ii)

Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungsaufsicht fur Meldungen, die
Vorschriften des Finanzdienstleistungsaufsichtsgesetzes, des
Wertpapiererwerbs- und Ubernahmegesetzes sowie das Geldwéschegesetz
betreffen;

Bundeskartellamt fir Meldungen von Informationen Uber VerstéRe gegen
europdisches und deutsches Kartellrecht; und

Bundesamt fur Justiz fur Meldungen lber Verstolie gegen sonstiges Straf-
und Ordnungswidrigkeitenrecht.

Bitte beachten Sie in diesen Féllen die rechtlichen Hinweise der jeweiligen Behérden.

4.1.3 Offentlichkeit:

Gegenuber der Offentlichkeit (z.B. Presse und soziale Netzwerke) darf der Melder die
Information Gber Verstélie nur offenlegen, wenn

i)

i)

ii)

Biotest keine geeigneten Mallnahmen zur weiteren Aufkldrung oder
Verhinderung der Verstdf3e innerhalb von drei Monaten nach der Meldung
ergreift; oder

die externe Behdorde keine geeigneten Malinahmen zur weiteren Aufklarung
oder Verhinderung der Verstdlie innerhalb des nach den fur die Behérde
mafgeblichen Verfahrensregeln vorgesehenen Zeitraums ergreift; oder

ausnahmsweise, beim Gebrauch der internen oder externen Meldekanéle
das offentliche Interesse an der Aufkldrung bzw. alsbaldigen Beseitigung des
Verstoltes gefahrdet erscheint oder der Hinweisgebende Repressalien
beflirchten muss.

4.2 Ersterfassung von Hinweisen

4.2.1 Fur jeden intern eingegangenen Hinweis wird ein Bericht in der Datenbank des
Hinweisgebersystems erstellt. Die Berichte enthalten im Allgemeinen die
folgenden Informationen:

i)

i)

ii)

iv)

Fallnummer: wird automatisch und fortlaufend vergeben, sobald sie eingeht
und in die Datenbank eingegeben wird;

Fall-Snapshot: Eréffnungsdatum, ggf. Aufnahmemethode, Prioritétsstufe,
Status, letzte Anderung, etc.;

Allgemeine Informationen zum Fall: Art des Hinweises (Art des Problems),
Datum des Eingangs/der Meldung; und

Falldetails: Ortsangaben, Kontaktinformationen des Meldenden (sofern nicht
anonym), Fallinformationen (Namen und Titel der Parteien, Fakten, Details).
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4.2.2 Wenn der Hinweis einen der Koordinatoren betrifft, solite der Hinweisgebende

sich direkt an eine andere interne Meldestelle wenden.

4.2.3 Sollte ein Hinweis bei einer externen Meldestelle eingehen, richtet sich die

Erfassung und die Bearbeitung des Hinweises nach den gesetzlichen Vorgaben.

4.3 Wie werden eingegangene Hinweise bearbeitet?

4.3.1 Schritt 1 (Sichtung von eingehenden Fallen)

Wenn eine interne Meldestelle einen Hinweis (ber einen anderen Weg als das
Hinweisgebersystem (z. B. personlich, telefonisch oder per E-Mail) erhélt, wird diese
so viele Informationen wie zur vollstandigen Sachverhaltsaufkldrung erforderlich
sammeln und diese im elektronischen Hinweisgebersystem erfassen.

Sobald die Hinweise Uber das Hinweisgebersystem eingehen, werden sie an die
Koordinatoren weitergeleitet, dort gesichtet und besprochen. Fir die anschliel}ende
Bearbeitung kann es erforderlich sein, dass andere auf besondere Verschwiegenheit
verpflichtete Personen hinzugezogen werden. Dabei wird nach dem Grundsatz der
Datensparsamkeit abgewogen, ob der Zugriff auf den Fall im Hinweisgebersystem
erforderlich ist oder ob gezielte Fragen ausreichen, deren Inhalt im System
dokumentiert wird.

Betrifft der Hinweis einen der Koordinatoren, wird dies vom System erkannt und sein
Zugriff auf den Fall automatisch gesperrt. Der andere, nicht betroffene Koordinator
entscheidet, ob darliber hinaus weitere organisatorische Vorkehrungen zu treffen
sind.

4.3.2 Schritt 2 (Zuweisung von und Abstimmung zu Féllen)

Ist zur Aufklarung des Falles gesonderte Fachexpertise erforderlich, weisen die
Koordinatoren, diesen Fall einem oder mehreren geeigneten und auf besondere
Verschwiegenheit  verpflichteten  Fachexperten zu oder beraten sich
erforderlichenfalls mit der Rechtsabteilung Uber den bzw. die geeigneten
Bearbeitenden des jeweiligen Falls.

Handelt es sich bei den Hinweisen um schwerwiegende Compliance- und
Qualitatshinweise, die sich kritisch auf das Unternehmen auswirken kdnnen, oder
um Hinweise, an denen leitende Angestellte beteiligt sind, oder ist dies aus anderen
Grinden angemessen, so konsultieren die Koordinatoren die anderen internen
Meldestellen im Gremium.

4.3.3 Schritt 3: Empfangsbestatigung und Riickmeldung an den

Hinweisgebenden

Die Koordinatoren oder eine der internen Meldestellen erteilt dem Hinweisgebenden
innerhalb von 7 Tagen nach Eingang des Hinweises eine Eingangsbestétigung, die
darliber informiert, dass der Vorfall untersucht wird, und die gegebenenfalls ermutigt,
zusétzliche Einzelheiten oder Unterlagen zur Verfligung zu stellen.
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Die Hinweise werden auf Substantiiertheit Uberpruft. Der Zeitrahmen fur die Prifung
und die Riickmeldung an den Hinweisgebenden sollte 3 Monate nicht Giberschreiten.
Dieser Zeitrahmen kann verlangert werden, wenn dies erforderlich ist. Nach
Abschluss der Bearbeitung eines Hinweises wird dem Hinweisgebenden ein
Abschlussbericht zur Verfligung gestelit.

5. DATENSCHUTZ UND VERTRAULICHKEIT

5.1 Die Erhebung, Verarbeitung und Nutzung personenbezogener Daten richten sich
nach den Grundséatzen der Zweckbindung und Datensparsamkeit und erfolgen im
Einklang mit den einschidgigen gesetzlichen Vorschriften sowie den ergénzenden
Regelungen in dieser Richtlinie sowie der Betriebsvereinbarung zur Einfiihrung
des Hinweisgebersystems. '

5.2 Die Arbeitgeberin als Verantwortliche im Sinne der DSGVO (Art.4 Nr. 7 DSGVO)
stellt durch geeignete MaRnahmen sicher, dass die Grundséitze des
Datenschutzes Beachtung finden.

5.3 Die Grenzen fur die zuldssige Erhebung, Verarbeitung und Nutzung von
personenbezogenen Daten, die aus der DSGVO und aus dem BDSG resultieren,
werden durch die Betriebsvereinbarung zur Einfiihrung des Hinweisgebersystems,
soweit die Betriebsvereinbarung zur Einfilhrung des Hinweisgebersystems
Erlaubnistatbestande formuliert, nicht erweitert. Eine Uber diese hier definierte
Beschrankung hinausgehende Verarbeitung soll nur zu Zwecken der Datenschutz-
und Datensicherheitskontrolle im Rahmen des Art. 6 Abs.1 ¢) und f) DSGVO, Art
88 DSGVO i.V.m. § 26 BDSG oder aus anderen rechtlich zwingenden Grinden
ermdglicht werden, insbesondere im Falle einer Meldung oder Offenbarung
wissentlich falscher Informationen.

5.4 Die Arbeitgeberin hat als datenschutzrechtlich Verantwortliche die geméag Art. 32
Abs. 1 DSGVO erforderlichen technischen und organisatorischen Maftnahmen
getroffen.

5.5 Biotest stellt die Vertraulichkeit in Bezug auf die konkreten Inhalte eines Hinweises
wahrend des gemaR dieser Richtlinie beschriebenen Untersuchungsprozesses
sicher. Dies gilt gleichermaRen in Bezug auf die hinweisgebende Person, auch
nach Ablauf des geman dieser Richtlinie beschriebenen
Untersuchungsprozesses. Alle Koordinatoren (siehe Ziffern 3.9 sowie 4.1.1) sowie
alle weiteren Personen, die in einen Prozess zur Untersuchung eines Hinweises
eingebunden  werden, mussen vorab eine  Schweigepflichterkiarung
unterzeichnen.

5.6 Zudem ist die erforderliche Vertraulichkeit auch dadurch sicherzustellen, dass der
Kreis der berechtigten Personen, denen Namen von Hinweisgebern bekannt sind,
auf das fur eine sachgerechte Fallbearbeitung mégliche Minimum reduziert bleibt.

5.7 MaRnahmen gegen Hinweisgebende oder andere Personen, die um Rat
nachsuchen, Bedenken dufiern, Fehlverhalten melden oder Informationen zu einer
Ermittlung beitragen, sind strengstens untersagt. Biotest duldet keinerlei
Repressalien gegen gutglaubige Hinweisgebende; sollten diese dennoch
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vorkommen, so konnen fur die handelnden bzw. verantwortlichen Personen
arbeitsrechtliche Ma3nahmen bis hin zur Kiindigung die Folge sein.

5.8 Sollte der Hinweisgebende das Hinweisgebersystem missbrauchen, zum Beispiel
durch vorséatzlich falsche Anschuldigungen, kénnen fiir den Hinweisgebenden
arbeitsrechtliche Mafinahmen bis hin zur Kiindigung die Folge sein.

6. SCHLUSSBESTIMMUNGEN

Diese Richtlinie tritt zum 01. Januar 2025 in Kraft. Biotest behalt sich vor, die Regelungen
dieser Richtlinie fur die Zukunft jederzeit entsprechend den betrieblichen Bediirfnissen
anzupassen.

. LI AA20: ¢ .

Dreieich, den ? ................ {OZ & Dreieich, den 25.11. 2024
P fan 2 AN

Martifi Méller ppa. Dr. Oliver Hein
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