Appendix 7 Annex 3 Datenschutzhinweis fiir Patientinnen und Arztinnen/Arzte in Lindern des EWR

(auRer Liechtenstein) sowie dem Vereinigten Kénigreich

Ausfihrung 5.1

Datum: 16-August-2023

Datenschutzhinweis fiir Patientinnen und Arztinnen/Arzte in Landern

des EWR (auBer Liechtentstein) sowie dem Vereinigten Konigreich —
Schwangerschaftsregister fur Notfallkontrazeptiva mit

Ulipristalacetat (ATC-code: G03AD02)

August 2023
Dieser Datenschutzhinweis richtet sich an:
o Arztinnen/Arzte

. Anwenderinnen von Notfallkontrazeptiva mit Ulipristalacetat (GO3AD02)

Sie erhalten diesen Datenschutzhinweis, weil ein ,Konsortium“ pharmazeutischer Unternehmen ein
Register zur Uberwachung der Auswirkungen auf eine Schwangerschaft (Pharmacovigilance Pregnancy
Exposure Registry, nachfolgend ,Register genannt) fiir verschiedene Arzneimittel mit dem Wirkstoff
Ulipristalacetat als Notfallkontrazeptivum (GO3AD02, nachfolgend ,Ulipristal“ genannt) eingerichtet hat.
Zum Konsortium gehéren die folgenden Pharma-Unternehmen:

(1)  Aristo Pharma GmbH,

(2)  Aspen Healthcare Malta Limited

(3) BIOGARAN

(4) Elpen Pharmaceutical Co. Inc.

(5) Eugia Pharma (Malta) Ltd.

(6) Exeltis Pharmaceuticals Holding, S.L.,
(7) Farmitalia s.r.l.

(8) HELM AG,

(9) Hexal AG,

(10) Mylan,
(11) STADA Arzneimittel AG,
(12) ZENTIVA GROUP, a.s.,

Es ist erforderlich, dass das Konsortium Informationen tber Sie verarbeitet, die ,personenbezogene
Daten“ darstellen. Alle Mitglieder des Konsortiums sind fiir die Verarbeitung Ihrer personenbezogenen
Daten verantwortlich, da sie gemeinsam entscheiden, warum und wie diese Daten verarbeitet werden
und somit als ,gemeinsam Verantwortliche“ agieren. In diesem Datenschutzhinweis bezieht sich
~wir“ oder ,uns” auf alle gemeinsam Verantwortlichen. In einer ,Vereinbarung zur gemeinsamen
Verantwortlichkeit* haben die Mitglieder die Datenschutzverantwortung gemaf den
Datenschutzgesetzen (und insbesondere Art. 26 DSGVO und dem fiir das Vereinigte Kdénigreich
geltenden Datenschutzgesetz von 2018 [Data Protection Act 2018]) bezlglich der Verarbeitung
personenbezogener Daten festgelegt. Diese Vereinbarung zur gemeinsamen Verantwortlichkeit enthalt
u. a. Folgendes:

- Reichweite und Zweck der gemeinsamen Verantwortlichkeit
- Art der personenbezogenen Daten und betroffenen Personen (Kategorien)

- Verantwortung jedes einzelnen Verantwortlichen zur Einhaltung der Verpflichtungen
gemaR der DSGVO und dem fiir das Vereinigte Konigreich geltenden Datenschutzgesetz
von 2018;

- eine gemeinsame Anlaufstelle fir Patientinnen und Arztinnen/Arzte
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Wenn Sie Fragen zur Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten haben, wenden Sie sich

bitte an dpo@dada.nl.

Bitte lesen Sie diesen Datenschutzhinweis aufmerksam durch. Hier wird erlautert, in welchem Kontext
wir lhre personenbezogenen Daten verarbeiten, welche Rechte Sie dabei haben und welche Pflichten
dadurch fir uns entstehen.

1.
1.1

1.2

1.3

Welche Daten haben wir uiber Sie?
Patientinnen

Wenn Sie eine Patientin sind und Ulipristal genommen haben, sammeln wir folgende Daten ber

Sie:

- allgemeine Daten und Daten zu Ihrer Identifizierung (lhre Initialen, Ihr Geburtsdatum, Ihre
E-Mail-Adresse); entsprechend den Anforderungen der nationalen

Arzneimittelzulassungsbehdrden wird Ihre E-Mail-Adresse vom System ausschlieBlich flr
den Versand von maximal fiinf E-Mails verwendet

- Informationen zu lhrer Exposition gegeniber Ulipristal

- Informationen Uber andere Arzneimittel als Ulipristal, die Sie wahrend der Schwangerschaft
bekommen haben

- Informationen Uber die Schwangerschaft (wie Schwangerschaftsausgang, mdgliche
Erkrankungen wahrend der Schwangerschaft oder chronische Erkrankungen,
Gesundheitszustand der Mutter wahrend der Schwangerschaft sowie Ergebnisse
serologischer und pranataler Untersuchungen)

Arztin/Arzt

Wenn Sie Arztin/Arzt sind und eine Ihrer Patientinnen Ulipristal genommen hat, sammeln wir

folgende Daten Uber Sie:

- allgemeine Daten und Daten zu lhrer Identifizierung (Vor- und Nachname, medizinisches
Fachgebiet, Art der Tatigkeit, Anschrift, Land, Telefonnummer, Faxnummer und E-Mail-
Adresse); entsprechend den Anforderungen der nationalen
Arzneimittelzulassungsbehdrden wird Ihre E-Mail-Adresse vom System ausschlieBlich flr
den Versand von maximal sechs E-Mails verwendet

Wie erheben wir lhre Daten?

Wenn Sie eine Patientin sind, haben Sie entweder alle Daten Uber sich eigenhandig in das
Register eingegeben oder eine Arztin/ein Arzt hat die Daten Gber Sie in das Register eingegeben.
In letzterem Fall haben Sie die Arztin/den Arzt von ihrer/seiner Schweigepflicht entbunden und
von ihr/ihm ein Exemplar dieses Datenschutzhinweises erhalten.

Wenn Sie eine Arztin/ein Arzt sind, haben Sie entweder alle Daten (iber sich eigenhandig in das
Register eingegeben oder eine Patientin hat die Daten Uber Sie in das Register eingegeben. In
letzterem Fall hat die Patientin Ihnen ein Exemplar dieses Datenschutzhinweises ausgehandigt.

Fur welche Zwecke nutzen wir Ihre Daten und warum ist das gerechtfertigt?
Rechtliche Basis fiir die Verarbeitung
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Wir verarbeiten Ihre personenbezogenen Daten nicht, wenn wir laut Gesetz keinen
angemessenen Rechtfertigungsgrund fiir diesen Zweck haben. Deswegen werden wir Ihre
personenbezogenen Daten nur verarbeiten, weil die Verarbeitung zur Erflllung unserer
rechtlichen und regulatorischen Verpflichtungen in Zusammenhang mit einem Pharmakovigilanz-
Register erforderlich (wie beschrieben in Artikel 6 (1) (c) DSGVO und Artikel 8 des fir das
Vereinigte Konigreich geltenden Datenschutzgesetzes von 2018). Dariiber hinaus ist die
Verarbeitung aus Griinden des 6ffentlichen Interesses im Bereich der 6ffentlichen Gesundheit,
wie dem Schutz vor schwerwiegenden grenziiberschreitenden Gesundheitsgefahren oder zur
Gewabhrleistung hoher Qualitats- und Sicherheitsstandards bei der Gesundheitsversorgung und
bei Arzneimitteln und Medizinprodukten, auf der Grundlage des Unionsrechts oder des Rechts
eines Mitgliedstaats, das angemessene und spezifische Maflnahmen zur Wahrung der Rechte
und Freiheiten der betroffenen Person, insbesondere des Berufsgeheimnisses, vorsieht,
erforderlich (wie beschrieben in Artikel 9 (2) (i) DSGVO und Artikel 10 (2) des fiir das Vereinigte
Konigreich geltenden Datenschutzgesetzes von 2018).

2.2. Zwecke der Verarbeitung

Wir verarbeiten lhre personenbezogenen Daten immer zu einem bestimmten Zweck. Insbesondere
verarbeiten wir lhre personenbezogenen Daten fiir die folgenden Zwecke:

- Einrichtung und Betrieb des Registers zum Zweck der Pharmakovigilanz
- Sammlung von Daten ber Patientinnen, die Ulipristal eingenommen haben

- Sammlung von Daten Uber Arztinnen/Arzte, deren Patientinnen Ulipristal eingenommen
haben

3. Wer hat Zugriff auf lhre personenbezogenen Daten und an wen werden sie
ubermittelt?

3.1 Verarbeitung durch den Auftragsverarbeiter

Das Konsortium hat DADA Consultancy B.V., Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen,
Niederlande mit Einrichtung und Betrieb des Registers beauftragt. Deswegen verarbeitet DADA
Consultancy B.V. alle Daten im Auftrag aller gemeinsam Verantwortlichen auf Grundlage eines
Vertrags und agiert somit als ein ,Auftragsverarbeiter‘. Der Auftragsverarbeiter ergreift alle
notwendigen MaRnahmen, um die geltenden Datenschutzvorschriften einzuhalten und die
Datensicherheit zu gewahrleisten. Der Auftragsverarbeiter setzt weitere Auftragsverarbeiter ein,
um seine Verantwortlichkeiten fiir das Register zu erfiillen. Eine Liste der Auftragsverarbeiter wird
auf Anfrage zur Verfiigung gestellt.

3.2 Verarbeitung durch die Verantwortlichen
Der Auftragsverarbeiter Gbertragt Ihre Daten nur in pseudonymisierter Form an uns.

Wir werden lhre personenbezogenen Daten nicht verkaufen, teilen oder auf andere Weite an
Dritte Ubertragen, mit Ausnahme der Dritten, die in diesem Datenschutzhinweis genannt sind.

Im Rahmen unserer Tatigkeiten und fir die gleichen Zwecke wie die in diesem
Datenschutzhinweis aufgefiihrten Zwecke kdnnen lhre personenbezogenen Daten von den
folgenden Kategorien von Empfangern eingesehen oder an diese Gibermittelt werden, sofern dies
zur Erreichung dieser Zwecke erforderlich ist:
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° unser Personal (einschlieBlich Personal, Abteilungen oder andere Unternehmen im
Konzern jedes Verantwortlichen)

° unsere IT-Systemanbieter, Cloud-Service-Anbieter, Datenbankanbieter und Berater

Die oben genannten Dritten sind vertraglich verpflichtet, die Vertraulichkeit und Sicherheit lhrer
personenbezogenen Daten in Ubereinstimmung mit geltendem Recht zu schiitzen.

Ihre personenbezogenen Daten kdnnen auch von nationalen und/oder internationalen
Regulierungsbehoérden, Vollstreckungsbehorden, offentlichen Einrichtungen oder Gerichten
eingesehen oder an diese Ubermittelt werden, wenn wir durch geltendes Recht oder Vorschriften
oder auf deren Anfrage dazu verpflichtet sind.

Die personenbezogenen Daten, die wir von lhnen erfassen, kdnnen auch in einem Land
aullerhalb des Landes, in dem der Auftragsverarbeiter ansassig ist, verarbeitet, abgerufen oder
gespeichert werden, in dem mdglicherweise weniger strenge Datenschutzregeln gelten. Wenn wir
Ihre personenbezogenen Daten an externe Unternehmen in anderen Rechtsordnungen als der
des Auftragsverarbeiters Ubertragen, stellen wir sicher, dass Ihre personenbezogenen Daten
geschutzt werden, indem (i) wir das Schutzniveau anwenden, das nach den fir die gemeinsam
Verantwortlichen geltenden lokalen Datenschutzgesetzen erforderlich ist, und (ii) die gemeinsam
Verantwortlichen im Europaischen Wirtschaftsraum (d. h. den EU-Mitgliedstaaten sowie Island,
Liechtenstein und Norwegen, der ,EWR®), sofern nicht anders angegeben, Ilhre
personenbezogenen Daten nur auf der Grundlage der von der Europadischen Kommission
genehmigten Standardvertragsklauseln ({bertragen. Sie konnen zusatzliche Informationen
beziglich der internationalen Ubertragung lhrer personenbezogenen Daten verlangen und ein
Exemplar der angemessenen, angewandten Schutzmaflnahmen anfordern, indem Sie lhre
Rechte wie in Abschnitt 6 unten beschrieben ausiben.

Wie schiitzen wir lhre personenbezogenen Daten?

Wir haben geeignete technische und organisatorische MalRnahmen ergriffen, um ein
angemessenes Schutzniveau fiir die Sicherheit und Vertraulichkeit Ihrer personenbezogenen
Daten zu gewahrleisten.

Diese MalRnahmen berticksichtigen:

(i) den Stand der Technik

(i) die Implementierungskosten
(iii) die Art der Daten

(iv) das Risiko der Verarbeitung

Hiermit soll der Schutz vor Vernichtung, Verlust oder Verdanderung, ob unbeabsichtigt oder
unrechtmaBig, oder vor unbefugter Offenlegung, unbefugtem Zugang und anderen
unrechtmaBigen Formen der Verarbeitung erreicht werden.

Auerdem werden wir beim Umgang mit lhren personenbezogenen Daten:

- nur personenbezogene Daten sammeln und verarbeiten, die dem Zweck angemessen und
erheblich sowie auf das fur die Zwecke der Verarbeitung notwendige Mal} beschrankt sind,
und

- sicherstellen, dass |hre personenbezogenen Daten sachlich richtig und auf dem neuesten
Stand sind

Um die letztgenannte Anforderung zu erfiillen, bitten wir Sie eventuell, die personenbezogenen
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Daten zu bestatigen, die wir Uber Sie gespeichert haben. Sie kénnen uns auch gerne jederzeit

informieren, wenn sich lhre personlichen Umstande andern, damit wir lhre personenbezogenen
Daten aktualisieren kénnen.

Wie lange speichern wir lhre personenbezogenen Daten?

Wir speichern Ihre personenbezogenen Daten nur so lange, wie es flir den Zweck erforderlich ist,
fir den die Daten gesammelt wurden oder solange es zur Erfiillung von Gesetzen oder
Vorschriften erforderlich ist. Im Allgemeinen léschen wir lhre E-Mail-Adresse, sobald wir
Informationen (ber den Ausgang der Schwangerschaft erhalten haben oder einen Monat
nachdem wir unsere letzte Erinnerungs-E-Mail an Sie gesendet haben. Alle anderen
personenbezogenen Daten (Geburtsdatum und Initialen) werden mit SchlieBung des Registers
geldscht. Wenn Sie wiinschen, dass lhre personenbezogenen Daten friiher geldscht werden,
kontaktieren Sie uns bitte unter folgender E-Mail-Adresse: ulipristal@dada.nl.

Welche Rechte haben Sie und wie konnen Sie diese austiiben?

Sie kdnnen die folgenden Rechte unter den Bedingungen und in den Grenzen ausiiben, die im
Gesetz festgelegt sind:

- das Recht, auf lhre von uns verarbeiteten personenbezogenen Daten zuzugreifen und
deren Korrektur oder Aktualisierung zu verlangen, falls Sie glauben, dass Informationen
Uber Sie falsch, veraltet oder unvollstandig sind

- das Recht auf Loschung Ihrer personenbezogenen Daten oder auf Einschrankung der
Verarbeitung auf bestimmte Kategorien

- das Recht, der Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten ganz oder
teilweise zu widersprechen

- das Recht auf Datenibertragbarkeit, d. h., die Sie betreffenden personenbezogenen
Daten, die Sie uns bereitgestellt haben, in einem strukturierten, géngigen und
maschinenlesbaren Format zu erhalten, und diese Daten einem anderen Verantwortlichen
ohne Behinderung durch den Verantwortlichen, dem die personenbezogenen Daten
bereitgestellt wurden, zu Ubermitteln

Wenn Sie eine Frage haben, lhre oben genannten Rechte ausiiben mdchten oder mit der
Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten durch uns nicht zufrieden sind, kénnen Sie eine
E-Mail an dpo@dada.nl oder einen Brief an Dada Consultancy B.V., Data Protection Officer,
Godfried Bomansstraat 31, 6543 JA Nijmegen, Niederlande senden. Bitte fligen Sie zu
Identifikationszwecken einen Scan/eine Kopie Ihres Ausweises bei. Selbstverstandlich nutzen wir
diese Daten ausschliellich zur Verifizierung lhrer Identitat und bewahren diesen Scan/diese
Kopie nach Abschluss der Verifizierung nicht auf. Wenn Sie uns einen Scan/eine Kopie senden,
achten Sie bitte darauf, Ihr Bild und die nationale Registernummer oder Ahnliches auf dem
Scan/der Kopie unkenntlich zu machen.

Zusatzlich zu lhren oben genannten Rechten haben Sie auch das Recht, eine Beschwerde bei
der zustandigen Datenschutzbehoérde einzulegen.

Wie konnen Sie die Mitglieder des Konsortiums erreichen?
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Nachfolgend sind die Kontaktdaten fir den jeweiligen Datenschutzbeauftragter jedes Mitglieds

des Konsortiums aufgefihrt:

Mitglied Kontaktdaten

Aristo Pharma GmbH Anschrift:
Wallenroder Strafl3e 8-10
13435 Berlin, Deutschland

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
dsb@fox-on.com

Aspen  Healthcare  Malta Anschrift:
Limited 89, Level 0, Triq is-Siggiewi, Siggiewi SGW2021,
Malta

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
rsofia@ae.aspenpharma.com

BIOGARAN Anschrift:
15 boulevard Charles de Gaulle
92707 Colombes Cedex, Frankreich

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
protectiondesdonnees@biogaran.fr

ELPEN Pharmaceutical Co. Anschrift:
Inc 95 Marathonos Ave.,
19009, Pikermi Attica, Griechenland

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
pkyriopoulou@elpen.gr; dpo@elpen.gr

Eugia Pharma (Malta) Ltd. Anschrift:
Room 007, HF 26, Hal Far Industrial Estate,
Birzebbugia, BBG 3000, Malta

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
dpo@aurobindo.com

Exeltis Pharmaceuticals Anschrift:
Holding, S.L. Calle Manuel Pombo Angulo 28 32 planta
28050 Madrid, Spanien

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
dpo@insudpharma.com

Farmitalia s.r.| Anschrift:
Viale Alcide De Gasperi,
165/B - 95127 CATANIA, ltalien

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
privacy@farmitalia.net

HELM AG Anschrift:

Nordkanalstraf’e 28

20097 Hamburg, Deutschland
E-Mail-Adresse: info@helmag.com

Kontakt zum Datenschutzbeauftragter:
datenschutzbeauftragter@helmag.com
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Hexal AG Anschrift:
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen, Deutschland

Kontakt zum Datenschutzbeauftragter:
sandoz_global.dpo@sandoz.com

Mylan Anschrift:
Krijgsman 20
Amstelveen, 1186 DM, Niederlande

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
E-Mail-Adresse: dataprivacy@viatris.com

STADA Arzneimittel AG Anschrift:
Stadastralte 2-18
61118 Bad Vilbel, Deutschland

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
compliance@stada.de

ZENTIVA GROUP, a.s. Anschrift:
U Kabelovny 529/16
102 00 Prag 10, Tschechische Republik

Kontakt zum Datenschutzbeauftragten:
dpo@zentiva.com

8. Uberarbeitung des Datenschutzhinweises

Wir Uberarbeiten diesen Datenschutzhinweis regelmaRig. Mdgliche Anderungen dieses
Datenschutzhinweises erfolgen ohne vorherige Ankiindigung. Aber wir werden Sie Uber relevante
Anderungen informieren. Wir bitten Sie, den fur das Register gliltigen Datenschutzhinweis nach einer
gewissen Zeit erneut zu lesen, damit Sie darlber informiert sind, wie wir lhre personenbezogenen Daten
verarbeiten. Diese Erklarung wurde zuletzt Uberarbeitet am: 16.08.2023.
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