Teva-Datenschutzerklarung fiir Pharmakovigilanz, medizinische
Information und Produktreklamationen

»Teva“ steht flir Teva Pharmaceutical Industries Ltd. mit Hauptsitz in Dvorah Haneviah 124,
Tel Aviv, Israel, oder seine Tochtergesellschaften (oder beide), einschliefilich des fiir die
Verarbeitung Verantwortlichen, der die lokale Teva-Tochtergesellschaft in Threm Land ist.
Fiir Deutschland ist dies:

Teva GmbH, ratiopharm GmbH oder AbZ-Pharma GmbH
Teva und Ihr Datenschutz

Die Gewdhrleistung der Patientensicherheit ist fiir Teva von grofdter Bedeutung und daher
hat die sichere Anwendung aller unserer Produkte hochste Prioritit. Aus diesem Grund muss
Teva mit den Personen, die sich wegen unserer Produkte an Teva wenden, in Kontakt treten
konnen, um weitere Informationen einzuholen, um Anfragen beantworten oder um
angeforderte Unterlagen versenden zu konnen. Diese Datenschutzerklarung beschreibt, wie
wir Thre personenbezogenen Daten erheben und verwenden (d. h. Informationen in jeglichem
Format, die direkt oder indirekt, allein oder in Kombination mit anderen Informationen zur
Identifizierung einer Person verwendet werden kénnen oder wie sie in den geltenden
Rechtsvorschriften anderweitig definiert sind), um wuns dabei zu helfen, unsere
Verpflichtungen/Anforderungen in Bezug auf  Pharmakovigilanz, Produkt-
/Qualitdatsbeschwerden und medizinische Untersuchungen zu erfiillen, um die Sicherheit und
Qualitat aller unserer Produkte, einschliefdlich Arzneimittel, kosmetische Produkte,
Nahrungsergianzungsmittel und Medizinprodukte, die wir vermarkten oder in der klinischen
Entwicklung haben zu tiberwachen und zu gewahrleisten.

Obwohl diese Datenschutzerklarung auch Anwendung auf  Kosmetika,
Nahrungserganzungsmittel und Medizinprodukte findet, wird zur besseren Lesbarkeit nur
auf die Arzneimittelsicherheit Bezug genommen.

Geltungsbereich dieser Datenschutzerklirung

Diese Datenschutzerklarung gilt fiir Informationen, die wir von Ihnen bzw. tiber Sie online (z.
B. Webseite, soziale Medien, Chatbot oder Live-Chat), telefonisch, per Fax, E-Mail oder
postalisch im Rahmen der fiir Teva geltenden Vorschriften fiir Nebenwirkungen, Qualitéts-
oder medizinische Untersuchungen oder Berichte erhalten haben. Diese Informationen
werden von uns gegebenenfalls auch liber spezielle Formulare, die Sie iiber unsere Teva-
Website ausfiillen, erhoben.

Eine "Nebenwirkung" ist ein unerwiinschtes, unbeabsichtigtes oder schadliches Ereignis im
Zusammenhang mit der Verwendung eines Teva-Produkts. In Bezug auf Medizinprodukte
umfasst es auch "Vorkommnisse" und fiir Kosmetika "schwerwiegende unerwiinschte
Wirkungen", aber aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird in dieser Datenschutzerklarung
nur der Begriff "Nebenwirkung" verwendet.

Die Pharmakovigilanz-Gesetzgebung verpflichtet uns, detaillierte Aufzeichnungen tiber alle
uns gemeldeten Nebenwirkungen anzufertigen, damit diese ausgewertet und mit anderen
Nebenwirkungen zu diesem Produkt verglichen werden konnen. Falls Sie ein Patient sind, ist
es moglich, dass wir tiber Sie einen Nebenwirkungsbericht tiber Dritte erhalten. Solche Dritte
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Fiir Europa: Ubermittlungen nach Israel erfolgen auf der Grundlage des
Angemessenheitsbeschlusses der Europdischen Kommission fiir den Staat Israel.
Ubermittlungen nach Indien und in die USA erfolgen auf der Grundlage von
Modellklauseln der Europdischen Kommission oder gleichwertigen Klauseln auf der
Grundlage der geltenden Datenschutzgesetze.

Fir alle: Informationen liber den entsprechenden Mechanismus kénnen auf Anfrage beim
Teva Privacy Office (Kontaktinformationen unten) bereitgestellt werden.

Zwecke der Datenverarbeitung

Alle Informationen werden nur dann verarbeitet, wenn sie relevant und notwendig sind,
um [hre Reaktion ordnungsgemafi zu dokumentieren und um unsere Pharmakovigilanz-,
Sicherheits-, Qualitats- und sonstigen gesetzlichen Anforderungen zu erfiillen. Die
gesetzlichen Anforderungen bestehen, damit wir und die zustindigen Behorden (z. B. die
Europaische Arzneimittel-Agentur) Nebenwirkungen, Qualitatsbeschwerden oder
medizinische Anfragen auswerten und Anstrengungen unternehmen kénnen, um dhnliche
Ereignisse in Zukunft zu verhindern. Wir miissen diese Informationen auch verarbeiten,
um auf [hre Anfragen oder Erkundigungen zu reagieren (Follow-up). Ihre Daten werden
nicht fiir andere als die hier genannten Zwecke verwendet.

Aufbewahrung von Daten

Alle personlichen Daten, die fiir einen der oben genannten Zwecke erhoben werden,
werden in pseudonymisierter Form (wenn moglich und nur nach einer notwendigen
Nachverfolgung), in vollstindig gesicherter Weise und in Ubereinstimmung mit den
Datenschutzprinzipien auf ein Minimum reduziert aufbewahrt. Da die Patienten- und
Produktsicherheit so wichtig ist, bewahren wir die Informationen, die wir liber
Nebenwirkungen, Qualitdtsbeschwerden oder medizinische Anfragen sammeln, auf, um
sicherzustellen, dass wir die Sicherheit und Eignung unserer Produkte im Laufe der Zeit
angemessen bewerten konnen. Da wir als globales Unternehmen tétig sind, werden diese
Daten fiir einen Zeitraum von 30 Jahren nach Ablauf der Marktzulassung des Produkts
aufbewahrt, um den internationalen rechtlichen Anforderungen zu entsprechen.

Wie wir Ihre personenbezogenen Daten verwenden und weitergeben

Um unsere Pharmakovigilanzverpflichtungen zu erfiillen, werden Ihre personenbezogenen
Daten verwendet und weitergegeben, um:

e die Nebenwirkung, die Qualititsbeschwerde oder die medizinische Anfrage zu
untersuchen;
e mit Ihnen Kontakt aufzunehmen, um weitere Informationen iiber die von lhnen
gemeldete Nebenwirkung, die Qualititsbeschwerde oder die medizinische
Untersuchung zu erhalten;
e die von Ihnen berichteten Nebenwirkung, die Qualitdtsbeschwerde oder die
medizinische Anfrage mit Informationen tUber andere Nebenwirkungen,



Qualitatsbeschwerden oder medizinische Anfragen, die Teva erhalten hat, um die
Sicherheit einer Produktionscharge, eines Teva-Produkts oder des Wirkstoffes als
Ganzes zu untersuchen (nur in pseudonymisierter Form); und

e die vorgeschriebenen Berichte an nationale und/oder regionale Behérden zu
libermitteln, damit diese die Sicherheit einer Produktionscharge, eines Teva-Produkts
oder eines Wirkstoffs als Ganzes zusammen mit Berichten aus anderen Quellen
untersuchen konnen (in pseudonymisierter Form).

Unsere Pharmakovigilanz- und Qualitatsverpflichtungen verlangen von uns, dass wir Muster
liber Berichte aus allen Landern, in denen wir unsere Produkte vermarkten, tiberpriifen. Um
diesen Anforderungen gerecht zu werden, werden die Informationen, die im Rahmen eines
Berichts liber Nebenwirkungen oder Qualititsmangel tibermittelt werden, innerhalb von
Teva auf weltweiter Basis iiber die globale Datenbank von Teva ausgetauscht. Diese
Datenbank ist auch die Plattform, iiber die Teva Berichte iiber Nebenwirkungen an
verschiedene Aufsichtsbehdérden hochlddt, darunter die Eudravigilance-Datenbank (das
zentrale System der Europdischen Arzneimittelagentur zur Verwaltung und Analyse von
Informationen liber vermutete Nebenwirkungen von im Europdischen Wirtschaftsraum
zugelassenen Arzneimitteln) und andere dhnliche Datenbanken, die gesetzlich
vorgeschrieben sind. Wir unterhalten auch eine globale Datenbank fiir medizinische
Anfragen, um lhre Anfragen zu beantworten und diese Antworten intern zu verwalten. Um
Ihre Privatsphdre zu schiitzen, werden lhre personlichen Daten jedoch nach Méglichkeit
pseudonymisiert und de-identifiziert.

Personliche Daten, die in Ubereinstimmung mit dieser Datenschutzerklirung von Ihnen
erhoben wurden, kénnen auch im Falle eines Verkaufs, einer Abtretung, einer Ubertragung
oder eines Erwerbs des Unternehmens oder eines bestimmten Produkts oder
Therapiebereichs an einen Dritten weitergegeben werden. In diesem Fall wiirden wir vom
Kaufer, Abtretungsempfinger oder Ubernehmer verlangen, dass er diese persénlichen Daten
in Ubereinstimmung mit den geltenden Datenschutzgesetzen behandelt.

Weitere Informationen iiber die Pharmakovigilanz

Wir kénnen personenbezogene Daten auch an andere Pharmaunternehmen weitergeben, die
unsere Co-Marketing-, Mitvertriebs - oder sonstigen Lizenzpartner sind, wenn die
Pharmakovigilanz-Verpflichtungen fiir ein Produkt einen solchen Austausch von
Sicherheitsinformationen erfordern.

Dartiber hinaus kénnen Sie in einigen Fallen im Rahmen unserer Marktzulassung fiir ein
bestimmtes Produkt in ein Patientensicherheitsprogramm aufgenommen werden; in diesem
Fall erhalten Sie zum Zeitpunkt Ihrer Aufnahme weitere Informationen iiber die
Datenverarbeitung (z. B. liber eine zusatzliche gemeinsame Nutzung oder Weitergabe von
Daten).

Wir geben Informationen an nationale und/oder regionale Behorden wie die Europaische
Arzneimittel-Agentur in Ubereinstimmung mit den Pharmakovigilanzgesetzen weiter. Wir
konnen die Verwendung der von uns weitergegebenen Informationen nicht kontrollieren,
beachten jedoch, dass wir unter diesen Umstdnden keine Informationen weitergeben, die eine
Person direkt identifizieren (wie Namen oder Kontaktinformationen), sondern nur
pseudonymisierte Informationen.



Es kann vorkommen, dass wir Informationen tiber Nebenwirkungen veroffentlichen (z. B.
Fallstudien und Zusammenfassungen); in diesem Fall entfernen wir die Identifikatoren aus
den Vero6ffentlichungen, so dass keine Einzelperson leicht erkannt werden kann.

Ihre Rechte

Sie konnen nach geltendem Recht berechtigt sein, von Teva eine Kopie Ihrer Daten zu
verlangen, sie zu berichtigen, zu 16schen oder ihre Verarbeitung einzuschranken oder uns zu
bitten, einige dieser Daten an andere Organisationen zu libertragen (Art. 15 - 18 DSGVO und
Art. 20 DSGVO). Sie konnen auch das Recht haben, einer bestimmten Verarbeitung zu
widersprechen (Art. 21 DSGVO). Diese Rechte konnen in einigen Situationen eingeschrankt
sein - zum Beispiel, wenn wir nachweisen kdnnen, dass wir gesetzlich verpflichtet sind, Thre
personenbezogenen Daten zu verarbeiten oder zu speichern. Sie kénnen diese Rechte
ausiiben, indem Sie sich an den Datenschutzbeauftragten von Teva wenden
(Kontaktinformationen siehe unten). Bitte beachten Sie, dass wir von Ihnen eine
ordnungsgemafie Identifizierung verlangen konnen, bevor wir einem Antrag auf Zugang oder
Berichtigung personenbezogener Daten nachkommen.

Wir hoffen, dass wir lhre Fragen beziiglich der Art und Weise, wie wir Ihre
personenbezogenen Daten verarbeiten, beantworten koénnen. Wenn Sie Bedenken
hinsichtlich der Verarbeitung Ihrer personenbezogenen Daten haben, konnen Sie sich an das
Datenschutzbiiro von Teva wenden (Kontaktinformationen siehe unten).

Sicherheit

Teva ergreift Mafdnahmen, um personenbezogene Daten vor versehentlichem Verlust und vor
unbefugtem Zugriff, unbefugter Nutzung, Verdnderung oder Offenlegung zu schiitzen.
Dariiber hinaus ergreifen wir weitere Mafinahmen zur Informationssicherheit, darunter
Zugangskontrollen, eine zwingende physische Sicherung sowie eine qualifizierte
Informationssammlung, -speicherung und -verarbeitung beinhaltet.

Anderungen dieses Datenschutzhinweises

Wenn wir beschlieflen, den Inhalt dieser Datenschutzerklarung wesentlich zu andern,
werden wir diese Anderungen durch einen auffilligen Hinweis bekannt geben.

Kontaktinformationen

Wenn Sie Bedenken haben, wie wir [hre personenbezogenen Daten verarbeiten, oder wenn
Sie eines Ihrer Rechte ausiiben oder andere Informationen erhalten mochten, wie z. B. eine
Kopie einer Abwagung der berechtigten Interessen, konnen Sie sich mit dem Teva Data
Protection Office in Verbindung setzen:

Fir Europa, Grofbritannien oder die Schweiz kdnnen Sie uns unter EUPrivacy@tevaeu.com
kontaktieren.

Fir die Vereinigten Staaten oder Kanada konnen Sie uns unter USPrivacy@tevapharm.com
kontaktieren.

Fir andere Regionen kontaktieren Sie uns bitte unter IL Privacy.Tevail@teva.co.il.




Wir hoffen, dass wir Ihre Fragen beziiglich der Art und Weise, wie wir Ihre personlichen Daten
verarbeiten, beantworten kénnen. Wenn Sie jedoch ungeloste Bedenken haben, haben Sie
auch das Recht, sich bei der Datenschutzbehorde des Ortes zu beschweren, an dem Sie leben,
arbeiten oder glauben, dass eine Datenschutzverletzung stattgefunden hat (Art. 77 DSGVO).

Datum des Inkrafttretens: Marz 2022



