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Datenschutzhinweis fiir Sicherheitsmeldungen
Datum: 1. December 2020

Aufgrund von Arzneimittelbestimmungen ist Biogen Austria GmbH, Stella-Klein-Léw-Weg 15, 1020
Wien (,Biogen®) verpflichtet, jede Nebenwirkung, auch als ,unerwiinschtes Ereignis” bezeichnet (d. h.
jegliches unerwlnschte, unginstige, unbeabsichtigte oder schadliche Ereignis, das mit der Anwendung
eines Arzneimittels von Biogen assoziiert ist) und ,Produktbeschwerde® (d.h. jede Mitteilung, die auf
einen Mangel in Bezug auf Kennzeichnung, Identitat, Starke, Reinheit, Stabilitdt, Haltbarkeit,
Zuverlassigkeit, Wirksamkeit, Leistung, Verwendbarkeit, Sicherheit oder Qualitat eines Arzneimittels
von Biogen hinweist) die Biogen gemeldet wird, detailliert zu dokumentieren, damit die Sicherheit und -
Qualitat eines Produkts ordnungsgemal tiberwacht werden kann. Im vorliegenden Datenschutzhinweis
wird dargelegt, wie wir bei Biogen lhre ,personenbezogenen Daten® (d. h. alle Informationen, die sich
auf eine identifizierte oder identifizierbare natiirliche Person beziehen) erheben und verarbeiten, um
unserer Pflicht zur Uberwachung der Sicherheit und Qualitat aller Arzneimittel, die wir vertreiben oder
in klinischen Prifungen untersuchen, sowie unseren gesetzlichen Verpflichtungen (auch als
Arzneimittelliberwachung, Qualitatsiiberprifung oder Pharmakovigilanz bezeichnet) zu gentigen.

Welche Daten wir erheben und wie wir sie nutzen
(a) Patienten (Person, die von der Meldung betroffen ist)

Personenbezogene Daten zu einem Patienten erheben wir in Zusammenhang mit einem gemeldeten
unerwiinschten Ereignis oder Produktbeschwerde, das bei diesem Patienten aufgetreten ist. Wir kdnnen
die Daten direkt vom Patienten erhalten oder von Dritten, die das unerwinschte Ereignis oder die
Produktbeschwerde melden. Bei den Meldenden kann es sich um Fachkreisangehdrige, Verwandte
oder andere Mitglieder der Offentlichkeit handeln. Die personenbezogenen Daten, die wir erheben,
kdnnen durch nationale Gesetze eingeschrankt sein, umfassen im Allgemeinen aber:

Name oder Initialen;

Geschlecht;

Korpergewicht und -grofie;

Alter oder Altersklasse/-gruppe (z.B. Erwachsene, altere Menschen, Kinder) und

Geburtsdatum bzw. -jahr;

o Einzelheiten zum Produkt, mit dem das unerwlnschte Ereignis oder die Produktbeschwerde
assoziiert ist, einschliellich der angewendeten oder verschriebenen Dosierung, des Grundes
fur die Verschreibung des Produkts sowie jeglicher spateren Veranderungen des (blichen
Anwendungsschemas bei dem Patienten, Nutzungsdauer, Chargennummer und Anzahl der
beteiligten Einheiten;

e Einzelheiten zu anderen Arznei- oder Heilmitteln, die der Patient anwendet oder zum Zeitpunkt
des unerwiinschten Ereignisses oder der Produktbeschwerde angewendet hat, einschlieRlich
der Dosierung, des Zeitraums, in dem der Patient das andere Arzneimittel angewendet hat, des
Grundes fir die Anwendung dieses anderen Arzneimittels sowie jeglicher spéateren
Veranderungen des Ublichen Anwendungsschemas bei dem Patienten;

e Einzelheiten zum beschriebenen unerwiinschten Ereignis, z. B. Verlauf, Kausalitat, Atiologie
und Diagnose, Behandlung, die der Patient aufgrund des unerwiinschten Ereignisses erhalten
hat, und jegliche Langzeitauswirkungen, die das Ereignis auf die Gesundheit des Patienten
hatte;

o Details der Produktbeschwerde wie Beschwerdebeschreibung, Produktverwaltungsstatus,
Zusammenhang mit einem unerwinschten Ereignis und Produktverwendungstraining;

o weitere als relevant erachtete Informationen, u. a. Risikofaktoren und Schwangerschaften;

e sonstige als relevant erachtete Anamnese bzw. Familienanamnese, einschlieRlich Dokumenten

wie Laborbefunden, Medikationsanamnese und Krankenakten.

(b) Meldende
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Biogen ist gesetzlich verpflichtet, Nachforschungen zu gemeldeten unerwiinschten Ereignissen und
Produktbeschwerden anzustellen. Wir miissen daher ausreichende Informationen zu den Meldenden
erheben, damit wir sie nach dem Eingang der Meldung eines unerwlinschten Ereignisses oder einer
Produktbeschwerde fiir weiterfiihrende Informationen kontaktieren kénnen. Die personenbezogenen
Daten, die wir zu Meldenden gegebenenfalls erheben, umfassen:

e den Namen;

o die Kontaktdaten (Anschrift, E-Mail-Adresse, Telefon- oder Faxnummery);

e den Beruf/die Spezialisierung (diese Angaben koénnen bestimmen, welche Fragen einem
Meldenden in Abhangigkeit von seiner angenommen medizinischen oder produktspezifischen
Fachkenntnis zu einem unerwinschten Ereignis oder einer Produktbeschwerde gestellt
werden);

o die Beziehung zu der von der Meldung betroffenen Person.

Sind der Meldende und der von der Meldung betroffene Patient ein und dieselbe Person, kdnnen diese
Angaben mit den Angaben, die der Patient in Zusammenhang mit dem unerwlnschten Ereignis oder
der Produktbeschwerde macht, kombiniert werden.

Im Zuge unserer Meldepflichten kdnnen wir die personenbezogenen Daten des Patienten und des
Meldenden nutzen, um:

e das unerwinschte Ereignis oder die Produktbeschwerde zu untersuchen;

e den Meldenden fir weiterfiihrende Informationen zum gemeldeten unerwiinschten Ereignis
oder zur Produktbeschwerde zu kontaktieren;

¢ Informationen zum unerwiinschten Ereignis oder zur Produktbeschwerde mit Informationen zu
anderen unerwinschten Ereignissen oder Produktbeschwerden, die Biogen gemeldet wurden,
zusammenzufiihren, um die Berichterstattung in der Arzneimittel- und Qualitatssicherheit zum
Produkt zu ermdglichen;

e das unerwinschte Ereignis bei den zustadndigen Behdrden anzuzeigen.

Wie wir personenbezogene Daten an Andere weitergeben und international Gibermitteln

Aufgrund unserer Arzneimitteliberwachungs- und Qualitatsverpflichtungen miissen wir Meldungen aus
allen Landern, in denen wir Produkte vertreiben, auf Trends Uberpriifen. Die Auswertung erfolgt durch
eine internationale Gruppe hochqualifizierter Arzte in der Arzneimittelsicherheit und Qualitatspersonal.
Die Angaben, die im Zuge der Meldung eines unerwunschten Ereignisses oder einer
Produktbeschwerde gemacht werden, werden mit Hilfe der globalen Sicherheitsdatenbank von Biogen
weltweit innerhalb von Biogen weitergegeben. Diese Datenbank wird am Unternehmenssitz von Biogen
in den USA (bei Biogen Inc.) gehostet. Gegebenenfalls bendtigt auch der internationale Hauptsitz von
Biogen, die Biogen International GmbH in der Schweiz, Zugriff. Zur Unterstiitzung bei der Verwaltung
von Sicherheits- und Qualitadtsmeldungen werden von Biogen auch Dienstleister (z. B. IT-Dienstleister)
beauftragt. Biogen ist zudem verpflichtet, Daten zu unerwinschten Ereignissen und
Produktbeschwerden an die Datenbanken nationaler Aufsichtsbehdrden und an die EudraVigilance-
Datenbank der Europaischen Arzneimittel-Agentur zu Gbermitteln.

Dabei werden Daten gegebenenfalls in andere Lander U(bertragen, in denen fir lhre
personenbezogenen Daten keine Datenschutzgesetze auf dem Niveau |hres Landes oder der EU
gelten. Personenbezogene Daten, die fiir die Zwecke von Sicherheits- und Qualitatsberichten erhoben
wurden, kdnnen an Dritte weitergegeben werden, wenn eines unserer Produkte verkauft, abgetreten
oder Ubertragen wird. Auflerdem kdnnen wir personenbezogene Daten an andere pharmazeutische
Unternehmen weitergeben, mit denen wir Marketing-, Vertriebs- oder anderweitige Partnerschaften
eingegangen sind, bei denen die Arzneimitteliiberwachungs- und Qualitatsverpflichtungen einen
solchen Austausch von Sicherheits- und Qualitatsinformationen erfordern. Biogen ergreift jedoch
geeignete MaRnahmen, um sicherzustellen, dass personenbezogene Daten bei einer Ubermittiung tber
Landesgrenzen hinweg ausreichend geschiitzt sind. Die Schweiz wurde von der Europaischen
Kommission als ein Land eingestuft, dessen Datenschutzgesetze ein angemessenes
Datenschutzniveau sicherstellen. Ansonsten greift Biogen bei Bedarf auf: (i) EU-
Standardvertragsklauseln zuriick, um ein angemessenes Datenschutzniveau zu gewahrleisten, oder (ii)



. Biogen

wenn dies nicht durchfiihrbar ist (z. B. aufgrund einer Ubertragung an eine Regierungsbehdrde), erfolgt
die Ubertragung auf der Grundlage, dass die Ubertragung aus wichtigen Griinden des 6ffentlichen
Interesses bzgl. Des Gesundheitswesens notwendig ist. Auf Anfrage erhalten Sie von Biogen
weiterfihrende Informationen zu den Empfangern lhrer personenbezogenen Daten sowie zu den
Datentransfervertragen, die mit Empfangern aulerhalb des Européaischen Wirtschaftsraums
abgeschlossen wurden.

Wie wir personenbezogene Daten speichern

Da die Patientensicherheit oberstes Gebot ist, bewahren wir samtliche Informationen, die wir infolge der
Meldung eines unerwiinschten Ereignisses oder einer Produktbeschwerde erheben, fiir eine Frist von
mindestens 10 Jahren nach dem Verfallsdatum der Arzneimittelzulassung auf, damit wir die Sicherheit
und Qualitat unserer Produkte lickenlos Giberwachen kénnen.

lhre Rechte

Sie kdnnen sich jederzeit an Biogen wenden, wenn Sie auf lhre personenbezogenen Daten zugreifen
mochten oder wenn Sie Informationen zu den personenbezogenen Daten, die wir zu lhrer Person
haben, wiinschen. Sie kdnnen verlangen, dass die Verarbeitung lhrer personenbezogenen Daten
eingeschrankt wird oder dass lhre personenbezogenen Daten berichtigt werden. Beachten Sie, dass
Sie kein Widerspruchsrecht, Recht auf Loschung oder Recht auf Datentbertragbarkeit haben, da wir
personenbezogene Daten verarbeiten und speichern, um unsere gesetzlichen Pflichten, die sich fiir uns
aus der Gesetzgebung zur Arzneimitteliiberwachung ergeben, zu erfiillen.

Kontaktdaten

Im Sinne des europaischen Datenschutzrechts ist ein ,Verantwortliche® eine juristische Person, die
dafir verantwortlich ist, Ihre personenbezogenen Daten zu schiitzen und Sie dabei zu unterstiitzen, lhre
Datenschutzrechte wahrzunehmen. Der Verantwortliche fiir hre personenbezogenen Daten ist Biogen.
Falls Sie Fragen oder Bedenken zu diesem Datenschutzhinweis oder zur Verarbeitung Ihrer
personenbezogenen Daten haben oder eines lhrer oben dargelegten Rechte wahrnehmen mdochten,
konnen Sie sich unter der E-Mail-Adresse privacy@biogen.com jederzeit an den
Datenschutzbeauftragten von Biogen wenden. Wenn Sie glauben, dass lhre Datenschutzrechte verletzt
wurden, kdnnen Sie bei Ihrer vor Ort zustédndigen Datenschutzbehérde Beschwerde einlegen, falls Sie
dies fiir erforderlich erachten.




