Aydinlatma Metni

Farmakovijilans, Kalite Sikayetleri ve Medikal Bilgi Talepleri

Eyliil 2022

isbu Aydinlatma Metni asagidaki kisiler icin hazirlanmistir:

e Advers olaylari/6zel durum senaryolarini bildiren, Urinlerimizle ilgili givenlik bilgileri saglayan,
medikal bilgi talep eden ve urln kalitesi sikayetleri gdnderen Kisiler ve

e advers olaylara/6zel durum senaryolarina, medikal bilgi sorgularina ve Grin kalitesi
sikayetlerine konu olan kisiler.

Novartis Saglik, Gida ve Tarim Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S. (“Novartis” “biz”, “bizim” olarak
anilacaktir) kigisel bilgilerinizi korumayi ve topladigimiz bilgiler ile bunlarla ne yaptigimiz konusunda
seffaf olmayi taahhit etmektedir.

Bu bildirim ile size 6698 sayili Kisisel Verileri Koruma Kanunu ve 01.08.2019 tarihli T.C. Saghk
Bakanh@ Tirkiye Tibbi Cihaz ve ila¢g Kurumu tarafindan yayinlanan Farmakovijilans Faaliyetlerinde
Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kilavuz kapsaminda, ilgili tibbi Griin igin pazarlama ruhsati sahibi
olarak kayith olan ve hasta kullanma talimati Gzerinde belirtilen Novartis “Veri Sorumlusu” sifatiyla
kisisel bilgilerinizi nasil igledigimize dair bilgi sunulmaktadir.

Sizin igin énemli bilgiler icerdiginden, sizi bu Aydinlatma Metnini dikkatle okumaya davet ediyoruz.
Kisisel bilgilerinizin islenmesi ile ilgili baska sorulariniz olursa, dataprivacy.turkey@novartis.com
Uzerinden iletisime gecebilirsiniz.

2.1.iglemenin amaglan:

Size dair kisisel bilgileri asagidaki amaglarla igleyebiliriz:

e Advers olaylarin (yan etki) tespit edilmesi, degerlendiriimesi, engellenmesi ve saglk
makamlarina bildirilmesi de dahil olmak Uzere, tibbi Grtnler ve tibbi cihazlarin givenliliginin
izlenmesi de dahil olmak tzere bitlin farmakovijilans faaliyetleri;

e Bir drlnidn piyasada bulunabilirligi, klinik veriler, dozlama ve uygulama, formulasyon ve
stabilite, diger ilaclar ve gidalar ile etkilesimler ve Ornedin gebe kadinlar gibi 6zel
populasyonlar gibi medikal bilgilere dair sorularin yanitlanmasi;

o Kalite ve/veya efkililik, stabilite, glvenilirlik, guvenlilik, performans veya kullanimla ilgili
herhangi bir kusur gibi GrGnlerimize dair kalite sikayetlerinin ele alinmasi;

e Uriinlerimiz ve hizmetlerimizin iyilestiriimesi;
e Novartis disinda veya iginde egitim veya 6gretim verilmesi;

e Size hastalik, ilaclar ve ayrica Urunlerimiz ve hizmetlerimize dair yeterli ve giincellenmis
bilgiler verilmesi;

e Tum sorulariniz ve taleplerinizin yanitlanmasi;

e Novartis iletisim Merkezi (NIM)'e gelen cagrilarin yénetilmesi;

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

e Arsivleme ve kayit tutma
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e Mevzuat ve yetkili makamlarin belirledigi tim diger amaglar.

2.2.Islemenin hukuki nedenleri:

Kanunda bu amagla 6ngoriilmiis uygun bir gerekce bulunmadikca ilgili Kisiler'in kisisel verilerini
islemeyecegiz. Toplamis oldugumuz kisisel verileri, ancak Kisisel Verileri Koruma Kanunu’nun (“KVKK”
olarak anilacaktir) 5. Maddesinde yer alan asagidaki hukuki nedenlere dayanarak isleyecegiz;

e Tibbi drtnler ve tibbi cihazlarin gtvenliligine dair yasal yaktmlalUklerimizi ve bu tibbi Grinler
ve tibbi cihazlara dair bilgi saglamaya dair yukidmluluklerimizi yerine getirmek icin gerekli
olmasi,

e Kamu saghginin korunmasi, kamu sagligi alaninda kamu menfaati agisindan gerekli olmasi
¢ Koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yratiimesi,
e Yan etki bildirim sireci takibi igin dnceden rizanizin alinmasi

o Ozel nitelikli kisisel bilgiler digindaki diger kisisel bilgiler bakimindan mesru menfaatimiz igin
gerekli olmasi ve sizin menfaatiniz ya da temel haklar ve 6zgurliklerinizi usulsiizce
etkilememesi.

Latfen, bu son amagla kisisel bilgilerinizi islerken her zaman kendi mesru menfaatlerimiz ve sizin
gizliliginiz arasinda bir denge sadlamaya calisacagimizi not edin. Bu tir “mesru menfaat’in érnekleri
asagidaki amagclarla gerceklestirilen veri isleme faaliyetleri olabilir:

o Urlnlerimize dair ilgili ve eksiksiz bilgilerin sunulmasi veya sunulmasinin kolaylastiriimasi;

o Hizmetler ve uUrlnlerimizin yani sira IT (Bilisim Teknolojileri) sistemlerimiz, mimarimiz ve
agimizin guvenligi ile ilgili sahtekarliklar veya sug faaliyetlerinin énlenmesi;

o lIsimizin veya varliklanmizin herhangi bir bélimiiniin satimasi veya isimizin veya
varliklarimizin tima veya bir kisminin Gglincu bir tarafga iktisabina imkan taninmasi;

o Kurumsal ve sosyal sorumluluk hedeflerimize ulagiimasi.

3. Hangi kisisel verileri topluyor ve kullaniyoruz?

isbu Aydinlatma Metninde belirtilen amaglar dogrultusunda, asagdidaki kisisel veri kategorilerini toplar
ve kullaniriz:

e Advers olaylar veya 6zel bir vaka senaryosunu (hamilelik, emzirme, asiri doz, etkisizlik vb.
sirasinda maruz kalma gibi) bildiren veya saglik ¢alisanlar ve bakicilar dahil olmak ulzere
medikal bilgi sorgulari veya urlin kalitesi sikayetleri yapan 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 (saghk meslegi
mensuplari i¢in) icerebilir. Bir saglik meslegi mensubu iseniz, sadlik mesledi mensubu
oldugunuzu dogrulamak i¢in de bilgi toplayabiliriz;

e Isim, hastane kayit numaralari, yas veya dogum tarihi, cinsiyet, kilo, boy, , hamile ve/veya
emziriyor olup olmadigi, etnik kéken (Kisa Uriin Bilgilerinde (KUB) etnik kokene iliskin 6zel
bilgilerin yer aldi§i durumlarda) ve mesleki veriler (advers olayin degerlendiriimesi igin
kesinlikle gerekli oldugu durumlarda) dahil olmak lzere hasta bilgileri; ve

e Bu Aydinlatma Metninde aciklanan amaglar icin kesinlikle gerekli ve ilgili oldugunda, yan
etkilerin niteligi, muayene sonuglari, kisisel veya ailevi tibbi gecmis, hastaliklar veya iligkili
olaylar, risk faktorleri, ila¢ kullanimi ve tedavi yonetimi, fiziksel egzersiz, diyet ve yeme
davranisl, cinsel yasam/kontrasepsiyon ve tuttn, alkol ve uyusturucu tiketimi hakkinda bilgiler
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak Uzere hasta sagligi ve yasam tarzi bilgileri.



4. Kisisel verilere kimler erigebilir ve kimlere aktarilabilir?

Kisisel verileri isbu Aydinlatma Metninde belirtilenler disinda tglncu taraflarla paylagsmayiz veya baska
bir sekilde aktarmayiz. Kisisel verilere asagidaki kisiler tarafindan erigilebilir veya bu Kkisilere
aktarilabilir:

o Novartis c¢alisanlari (Hasta Guvenligi, Medikal Bilgi, Kalite Gulvence ve Hukuk
departmanlarimizdakiler dahil) ve diger Novartis Grup sirketleri;

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

o Bilisim Teknolojileri Barindirma hizmeti saglayicilari ve diger hizmet saglayicilari veya advers
olay isleme hizmeti saglayicilari (6zellikle gagri merkezleri basta olmak tGizere) gibi, Novartis
Sirketleri adina hareket eden hizmet saglayicilari. Yukarida bahsi gegen Gglinci taraflar
gecerli mevzuat veya sdzlesmesel iliski uyarinca kigisel bilgilerinizin gizlilik ve gutvenliligini
korumakla ytUkamluddr.

Kisisel veriler ayrica asagidaki kisilerle de paylasilabilir:

e Bir advers olay, bilgi talebi veya sikayete dahil olan sagdlik meslegi mensuplari;

e T.C. Saglik Bakanligi, AB EudraVigilance veri tabanini https://www.ema.europa.eu) kontrol
eden Avrupa lla¢g Ajansi (EMA) ve ABD Federal llag Ajansi (FDA) dahil olmak Uzere saglik
otoriteleri; ve

e Ydlrurlikteki yasa veya yonetmelik geregi veya talepleri (zerine aktarmamiz gereken ulusal
ve/veya uluslararasi bir diizenleyici, icra, kamu kurumu veya mahkeme.

5.Kigisel veriler nerede saklanir?

Kisisel veriler, bulundugunuz tlkenin disinda bir Glkede iglenebilir, erisilebilir veya saklanabilir ve bu
ulke kigisel veriler igin ayni dizeyde koruma sunmayabilir.

Kisisel verileri bagska yargi alanlarinda bulunan harici sirketlere aktarirsak, kisisel verileri (i) Novartis
kurulugu icin gecerli olan veri koruma/gizlilik yasalari kapsaminda gerekli olan koruma duzeyini
uygulayarak; (ii) politikalarimiza ve standartlarimiza uygun hareket ederek ve (iii) Avrupa Ekonomik
Alani'nda ("AEA") bulunan Novartis sirketleri icin, aksi belirtiimedikce, kisisel verilerinizi yalnizca
Avrupa Komisyonu tarafindan onaylanan standart s6zlesme maddelerine dayanarak aktararak
koruyacagiz. Kisisel verilerin uluslararasi aktarimlarina iliskin ek bilgi talep edebilir ve asagida
belirtilen haklarinizi kullanarak uygulamaya konulan yeterli korumanin bir kopyasini alabilirsiniz.

Kisisel verilerin grup icindeki transferleri icin, Novartis Grubu — Avrupa mevzuati tarafindan AEA ve
isvigre disina kigisel bilgi transferleri ile ilgili etkili veri koruma énlemlerinin saglanmasi amaciyla
belirlenmis bir prensipler, kurallar ve araglar sistemi olan - Baglayici Kurumsal Kurallari benimsemisgtir.
Daha fazlasini www.novartis.com/privacy adresinden okuyabilirsiniz.

6.Kisisel verileri ne kadar siireyle sakliyoruz?

Yukarida belirtilen kigisel bilgileri ve kigisel bilgileri sadece igsbu Aydinlatma Metninde belirtiimis olan
amagclarin yerine getirilmesi igin; Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'nmin 31.10.2014 tarihli lyi
Farmakovijilans Uygulamalari Kilavuzu uyarinca ilaglarla ilgili farmakovijilans verilerini ve belgelerini,
ilacin ruhsati var oldugu surece ve ruhsatin varligina son verildikten sonra en az 10 yil sureyle veya
her halukarda gecerli olacak mevzuat uyarinca gerekli olan ve/veya izin verilen sire boyunca
saklayacagiz.

7.Haklariniz nelerdir ve bunlari nasil kullanabilirsiniz?

Kisisel Verileri Koruma Kanunu’'nun (“KVKK” olarak anilacaktir) ilgili kisinin haklarini dizenleyen 11.
maddesi kapsamindaki taleplerinizi, “Veri Sorumlusuna Basvuru Usul ve Esaslari Hakkinda Teblig"e
gére kullanma hakkina sahipsiniz. Eger bir sorunuz varsa veya KVKK madde 11’de belirtilen
haklarinizi  kullanmayi istiyorsaniz, kimlik tespiti amaciyla kimliginizin bir kopyasi ile birlikte
dataprivacy.turkey@novartis.com adresine bir e-posta goénderebilirsiniz veya Novartis'in “Suryapr &
Akel is Merkezi, Riizgarlibahge Mah. Sehit Sinan Eroglu Cad: No 6 34805 Kavacik, Beykoz, istanbul”

adresine basvuru yapabilirsiniz.

S6z konusu verileri sadece kimliginizin dogrulanmasi icin kullanacagiz ve dogrulama islemi
tamamlandiktan sonra bu kopyalari saklamayacagiz.
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Egder kisisel verilerinizi isleme seklimizden memnun kalmazsaniz, litfen talebinizi, kaygilarinizi
aragtiracak olan veri koruma gérevlimize dataprivacy.turkey@novartis.com adresinden iletiniz.

Her durumda, yukaridaki haklariniza ilaveten, Kisisel Verileri Koruma Kurumu’'na sikayette bulunma
hakkina da sahipsiniz.

8.Bizimle nasil iletisime gegebilirsiniz?

Veri Koruma Gorevlimizle iletisime gegmek isterseniz, litfen dataprivacy.turkey@novartis.com
adresine e-posta gonderin.

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