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1. Isbu Aydmlatma Metni asagidaki kisiler i¢in hazirlanmistir:

* Advers olaylari/6zel durum senaryolarini bildiren, iiriinlerimizle ilgili giivenlilik bilgileri saglayan,
medikal bilgi talep eden ve iiriin kalitesi sikayetleri gonderen kisiler; ve

» advers olaylara/6zel durum senaryolarma, medikal bilgi sorgularina ve {iriin kalitesi sikayetlerine konu
olan kisiler.

Novartis Saghk, Gida ve Tarim Uriinleri San. ve Tic. A.S. (“Novartis”, “biz”, “bizim” olarak
anilacaktir) kisisel bilgilerinizi korumay1 ve topladigimiz bilgiler ile bunlarla ne yaptigimz konusunda
seffaf olmay: taahhiit etmektedir.

Bu bildirim ile size 6698 sayili Kisisel Verileri Koruma Kanunu ve 01.08.2019 tarihli T.C. Saghk
Bakanlig1 Tiirkiye Tibbi Cihaz ve Ilag Kurumu tarafindan yaymlanan Farmakovijilans Faaliyetlerinde
Kisisel Verilerin Korunmas: Hakkinda Kilavuz kapsaminda, ilgili tibbi iiriin i¢in pazarlama ruhsati
sahibi olarak kayitli olan ve hasta kullanma talimat1 {izerinde belirtilen Novartis “Veri Sorumlusu”
sifatiyla kisisel bilgilerinizi nasil isledigimize dair bilgi sunulmaktadir.

Sizin i¢in dnemli bilgiler igerdiginden, sizi bu Aydinlatma Metnini dikkatle okumaya davet ediyoruz.
Kisisel bilgilerinizin islenmesi ile ilgili baska sorulariniz olursa, dataprivacy.turkey(@novartis.com
iizerinden iletisime gegebilirsiniz.

2. lslemenin amaclar:
Size dair kisisel bilgileri asagidaki amaglarla isleyebiliriz:

* Advers olaylarin (istenmeyen/olumsuz/yan etkilerin) ve 6zel durum senaryolarinin tespit edilmesi,
degerlendirilmesi, takibinin yapilmasi, baska hastalar tarafindan yasanmasimin 6nlenmesi ve saglk
makamlarina bildirilmesi de dahil olmak iizere, tibbi iiriinler ve tibbi cihazlarin giivenliliginin izlenmesi
icin gereken biitiin farmakovijilans faaliyetleri;

* Bir iiriiniin piyasada bulunabilirligi, klinik veriler, dozlama ve uygulama, formiilasyon ve stabilite,
diger ilaclar ve gidalar ile etkilesimler ve gebe kadmlar gibi 6zel popiilasyonlara iliskin medikal
bilgilere dair sorularin yanitlanmast;

» Kalite ve/veya etkililik, stabilite, giivenilirlik, giivenlilik, performans veya kullanimla ilgili herhangi
bir kusur gibi tirlinlerimize dair kalite sikayetlerinin ele alinmasi;

* Bir {irlinlin hamilelik sirasinda kullanilabilecegi durumlarda {ireme toksisitesi riskini degerlendirmek
icin giivenlik izleme verilerini kullanarak girisimsel olmayan calismalar yapmak; (Bu amagla,
hamileligin sonucu ve dogumdan sonra ¢cocugun gelisimi hakkinda bilgi toplamak i¢in ilgili saglik
uzmanlarini periyodik olarak takip edebiliriz)

« Uriinlerimiz ve hizmetlerimizin iyilestirilmesi;
* Novartis disinda veya i¢inde egitim veya 6gretim verilmesi;

* Size hastalik, ilaglar ve ayrica iirlinlerimiz ve hizmetlerimize dair yeterli ve giincellenmis bilgiler
verilmesi;
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* Tlim sorulariniz ve taleplerinizin yanitlanmast;
« Novartis Iletisim Merkezi (NIM)’e gelen cagrilarin yonetilmesi;

* Uyum ve raporlamanin saglanmasi (politikalarimiz ve yerel yasal gerekliliklerimize uyum,
denetimlerin yapilmasi ve davalarda savunma yapilmasi gibi);

* Arsivleme ve kayit tutma
» Mevzuat ve yetkili makamlarm belirledigi tiim diger amaglar.
3. Islemenin hukuki nedenleri:

Kanunda bu amagla ngdriilmiis uygun bir gerekce bulunmadikea ilgili Kisiler’in kisisel verilerini
islemeyecegiz. Toplamis oldugumuz kisisel verileri, ancak Kisisel Verileri Koruma Kanunu’nun
(“KVKK” olarak amlacaktir) 5. Maddesinde yer alan asagidaki hukuki nedenlere dayanarak
isleyecegiz;

» Tibbi iriinler ve tibbi cihazlann giivenliligine dair yasal yiikiimliiliiklerimizi ve bu tibbi iiriinler ve
tibbi cihazlara dair bilgi saglamaya dair yiikiimliiliiklerimizi yerine getirmek icin gerekli olmasi,

» Kamu sagligmin korunmasi, kamu sagligi alaninda kamu menfaati agisindan gerekli olmasi
» Koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yiiriitiilmesi,
* Advers olay/yan etki bildirim siireci takibi i¢in dnceden rizanizin alinmasi

« Ozel nitelikli kisisel bilgiler disindaki diger kisisel bilgiler bakimindan mesru menfaatimiz i¢in gerekli
olmasi ve sizin menfaatiniz ya da temel haklar ve 6zgiirliiklerinizi usulsiizce etkilememesi.

Liitfen, bu son amagla kigisel bilgilerinizi islerken her zaman kendi mesru menfaatlerimiz ve sizin
gizliliginiz arasinda bir denge saglamaya calisacagimizi not edin. Bu tiir “mesru menfaat”in 6mekleri
agsagidaki amaglarla gerceklestirilen veri isleme faaliyetleri olabilir:

o Uriinlerimize dair ilgili ve eksiksiz bilgilerin sunulmasi veya sunulmasinin kolaylastiriimast;

o Hizmetler ve iiriinlerimizin yani sira IT (Bilisim Teknolojileri) sistemlerimiz, mimarimiz ve agimizin
giivenligi ile ilgili sahtekarliklar veya sug faaliyetlerinin 6nlenmesi;

o Isimizin veya varliklarimizin herhangi bir boliimiiniin satilmasi veya isimizin veya varliklarimizin
tiimii veya bir kisminin ii¢ilincii bir tarafca iktisabina imkan taninmast;

o Kurumsal ve sosyal sorumluluk hedeflerimize ulasiimasi.
4. Hangi Kkisisel verileri topluyor ve kullantyoruz?

Isbu Aydinlatma Metninde belirtilen amaglar dogrultusunda, asagidaki kisisel veri kategorilerini toplar
ve kullanirz:

» Advers olaylar1 veya 6zel durum senaryolarini (asirt doz, ilag etkisizligi, hamilelikte ilag kullanima,
emzirme sirasinda ilaca maruz kalma veya mesleki maruziyet gibi) bildiren saglik ¢alisanlari, hasta
yakmlan hakkindaki bilgiler veya medikal bilgi sorgular, {iriin kalitesi sikayetinde bulunan kisiler
hakkinda bilgiler. Bu veriler, sorulara yanit vermemize ve gerektiginde ek bilgi istememize olanak tanir.
Topladigimiz veriler adinizi, e-posta ve/veya posta adresinizi, telefon numaranizi ve is yerinizi (saglik
meslegi mensuplar icin) igerebilir. Bir saglik meslegi mensubu iseniz, saglik meslegi mensubu
oldugunuzu dogrulamak i¢in de bilgi toplayabiliriz;



» Isim, hastane kayit numaralari, yas veya dogum tarihi, cinsiyet, kilo, boy, hamile ve/veya emziriyor
olup olmadigi, etnik koken (Kisa Uriin Bilgilerinde (KUB) etnik kékene iliskin 6zel bilgilerin yer aldig
durumlarda) ve mesleki veriler (advers olaym degerlendirilmesi icin kesinlikle gerekli oldugu
durumlarda) dahil olmak {izere hasta bilgileri; ve

* Bu Aydinlatma Metninde agiklanan amagclar igin kesinlikle gerekli ve ilgili oldugunda, advers
olaylann/yan etkilerin niteligi, muayene sonuclari, kisisel veya ailevi tibbi ge¢mis, hastaliklar veya
iligkili olaylar, risk faktorleri, ilag kullanimi ve tedavi yonetimi, fiziksel egzersiz, diyet ve yeme
davranisi, cinsel yasam/kontrasepsiyon ve tiitiin, alkol ve uyusturucu tiiketimi hakkinda bilgiler dahil
ancak bunlarla smirl1 olmamak iizere hasta saglig1 ve yasam tarzi bilgileri.

5. Kisisel verilere kimler erisebilir ve kimlere aktarilabilir?

Kisisel verileri isbu Aydinlatma Metninde belirtilenler diginda tiglincii taraflarla paylagsmayiz veya bagka
bir sekilde aktarmayiz. Kisisel verilere asagidaki kisiler tarafindan erisilebilir veya bu kisilere
aktarilabilir:

* Novartis caliganlar1 (Hasta Giivenligi, Medikal Bilgi, Kalite Giivence ve Hukuk
departmanlarimizdakiler dahil) ve diger Novartis Grup sirketleri;

» Advers olay, bilgi talebi veya sikayetin kendi iirlinlerinden biriyle ilgili olmasi halinde diger ilag ve
tibbi cihaz sirketleri ve

* Bilisim Teknolojileri Barindirma hizmeti saglayicilan ve diger hizmet saglayicilar veya advers olay
isleme hizmeti saglayicilan (6zellikle ¢agrt merkezleri basta olmak tizere) gibi, Novartis Sirketleri adina
hareket eden hizmet saglayicilari. Yukarida bahsi gecen figiincii taraflar gegerli mevzuat veya
sozlesmesel iliski uyarinca kisisel bilgilerinizin gizlilik ve giivenliligini korumakla yiikiimliidiir.

Kisisel veriler ayrica asagidaki kisilerle de paylasilabilir:
* Bir advers olay, bilgi talebi veya sikayete dahil olan saglik meslegi mensuplari;

» T.C. Saglik Bakanligi, AB EudraVigilance veri tabanmi (https://www.ema.europa.eu) kontrol eden
Avrupa Ilag Ajans1 (EMA) ve ABD Gida ve Ilag Kurumu (FDA) dahil olmak iizere saglik otoriteleri;
ve

» Yiiriirlilkteki yasa veya yonetmelik geregi veya talepleri iizerine aktarmamiz gereken ulusal ve/veya
uluslararasi bir diizenleyici, icra, kamu kurumu veya mahkeme

6. Kisisel veriler nerede saklanir?

Kisisel veriler, bulundugunuz iilkenin disinda bir iilkede islenebilir, erisilebilir veya saklanabilir ve bu
iilke kisisel veriler i¢in ayn1 diizeyde koruma sunmayabilir.

7. Kisisel verileri ne kadar siireyle sakliyoruz?

Yukarida belirtilen kisisel bilgileri ve kisisel bilgileri sadece isbu Aydinlatma Metninde belirtilmis olan
amaglarm yerine getirilmesi igin; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'mn 31.10.2014 tarihli lyi
Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzu uyarmca ilaglarla ilgili farmakovijilans verilerini ve
belgelerini, ilacin ruhsati var oldugu siirece ve ruhsatin varligma son verildikten sonra en az 10 yil
siireyle veya her halukarda gecerli olacak mevzuat uyarinca gerekli olan ve/veya izin verilen siire
boyunca saklayacagiz.



8. Haklarimz nelerdir ve bunlar nasil kullanabilirsiniz?
KVKK’nin ilgili kisinin haklarin1 diizenleyen 11. maddesi kapsaminda asagidaki haklara sahipsiniz:

e Kigisel verilerinize erismek ve yanlis, eksik veya giincel olmadigini diisiinmeniz halinde
diizeltilmesini veya giincellenmesini talep etmek;

e Kisisel verilerinizin silinmesini veya islenmesinin kisitlanmasini talep etmek;

e Kigisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini
Ogrenmek;

e Kisisel verilerinizin iglenmesine kismen veya tamamen itiraz etmek;

e Islemenin agik rizamiza dayanmasi halinde, sz konusu rizanin geri alinmasmndan 6nce
gerceklestirilen islemenin hukuka uygunlugunu etkilememek kaydiyla, rizanizi her zaman geri
almak.

Kisisel Verileri Koruma Kanunu’nun (“KVKK” olarak anilacaktir) ilgili kisinin haklarin1 diizenleyen
11. maddesi kapsamindaki taleplerinizi, “Veri Sorumlusuna Basvuru Usul ve Esaslari Hakkinda
Teblig”e gore kullanma hakkina sahipsiniz. Eger bir sorunuz varsa veya KVKK madde 11°de belirtilen
haklarmizi kullanmay1 istiyorsamiz, kimlik tespiti amactyla kimliginizin bir kopyasi ile birlikte
dataprivacy.turkey(@novartis.com adresine bir e-posta gonderebilirsiniz veya Novartis’in “Barbaros
Mah. Mor Siimbiil Sok. Nidakule, No:7/3F, I¢ Kap1 No:27 Atasehir/Istanbul” adresine basvuru
yapabilirsiniz.

S6z konusu verileri sadece kimliginizin dogrulanmasi i¢in kullanacagiz ve dogrulama islemi
tamamlandiktan sonra bu kopyalar1 saklamayacagiz. Her durumda, yukandaki haklarmiza ilaveten,
Kisisel Verileri Koruma Kurumu’na sikayette bulunma hakkina da sahipsiniz.

Isbu Aydinlatma Metnine iliskin degisiklikler veya eklemeler olagan iletisim kanallarimiz araciligiyla
(iletisim merkezi veya web sitelerimiz araciligiyla) tarafinizca erisilebilir olacaktir.
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