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Hasta Glivenligi ve Kalite Raporlamasi Gizlilik Bildirimi
Tarih: 1 Kasim 2024

ilag yénetmelikleri, Biogen Turkey ilag Ticaret Limited Sirketi'nin (“Biogen”) “advers olay” (bir
Biogen tibbi Grinindn kullanimiyla iligkili istenmeyen, uygunsuz, istenmeyen veya zararli bir olay
anlamina gelir) ve “irriin sikayeti” (bir ilacin etiketlenmesi, kimligi, gtict, saflidi, stabilitesi,
dayaniklihgi, guvenilirligi, etkinligi, performansi, kullanilabilirligi, gtivenligi veya kalitesi ile ilgili bir
eksiklik oldugunu 6ne suren herhangi bir iletisim anlamina gelir) olarak da bilinen her yan etkinin
ayrintih kayitlarini almasini gerektirir.

Biogen lisansli Grlan), dran gdvenligini ve kalitesini uygun sekilde izlemek igin Biogen'e bildirilmistir. Bu
Gizlilik Bildirimi, Biogen'in pazarladigimiz veya klinik ¢galismalarda inceledigimiz tim ilaglarin
glvenligini ve kalitesini izleme sorumlulugumuzu yerine getirmemize ve yasal ylukiumliliklerimize
(glivenlik raporlama/farmakovijilans ve kalite yikimlGliklerimiz olarak da bilinir) uymamiza yardimci
olmak icin “kisisel verilerinizi” (tanimlanmig veya tanimlanabilir bir gergek kisiyle ilgili herhangi bir bilgi
anlamina gelir) nasil topladigini ve igledigini agiklar.

Topladigimiz bilgiler ve bunlari nasil kullandigimiz
(a) Hastalar (raporun konusu)

Bir hastayla ilgili kisisel verileri, o hastayla iliskili olarak bildirilen bir advers olay veya urln sikayetiyle
ilgili olarak toplariz. Verileri dogrudan hastadan veya advers olayi veya Uriin sikayetini bildiren Ugtinci
bir taraftan alabiliriz. Bildirimde bulunanlar arasinda saglik uzmanlari, hasta yakinlari veya halkin
diger Uyeleri yer alabilir. Topladigimiz kisisel veriler ulusal yasalarla sinirlandiriimis olabilir, ancak
genellikle sunlari icerir:

e isim veya bas harfler;

e cinsiyet;

o agirhk ve boy;

e yas veya yas kategorisi/grup (yetiskin, yash veya g¢ocuk gibi) ve dogum tarihi/yil;

e Alinan veya recete edilen dozaj, driiniin regete edilme nedeni, hastanin olagan rejiminde
sonradan yapilan herhangi bir degisiklik, kullanim stiresi, lot numarasi ve ilgili birim sayisi
dahil olmak Uzere advers olay veya Urun sikayetiyle iligkili Griintin ayrintilari;

e Dozaj, hastanin diger ilaci aldigi sure, hastanin dider ilaci alma nedeni ve hastanin rejiminde
daha sonra yapilan herhangi bir degisiklik dahil olmak Uzere, hastanin advers olay veya Urln
sikayeti sirasinda aldigi veya almakta oldugu diger ilag veya ilaglarin ayrintilari;

e Sonug, nedensellik, etiyoloji ve tani, hastanin bu advers olay icin aldi§i tedavi ve olayin
hastanin saghdi tzerindeki uzun vadeli etkileri gibi yasanan advers olayin ayrintilari;

o sikayetin tanimi, Grln uygulama durumu, advers olayla iligkisi ve Grin kullanim egitimi gibi
uran sikayetinin ayrintilari;

o risk faktorleri ve hamilelik dahil olmak tzere ilgili oldugu disinilen diger tibbi bilgiler; ve

e Laboratuvar raporlari, ilag gegmisleri ve hasta gegmisleri gibi belgeler de dahil olmak Gzere,
ilgili oldugu dusunulen diger tibbi gegmis veya aile gegmisi.

(b) Raporlayanlar

Biogen, bildirilen advers olaylar ve Urin sikayetleri hakkinda takip sorusturmalari yapmak igin
kanunen zorunludur. Bu nedenle, advers olay veya urin sikayeti raporunu aldiktan sonra ek bilgi igin
kendileriyle iletisime ge¢cmemize izin vermek igin raporlayanlar hakkinda yeterli bilgiyi saklamaliyiz.
Raporlayanlar hakkinda toplayabilecegimiz kisisel veriler sunlari igerir:

e isim;



o iletisim bilgileri (adres, e-posta adresi, telefon numarasi veya faks numarasi);

¢ meslek/uzmanlik (bu bilgi, bir raportériin varsayilan tibbi veya urin bilgisi dizeyine bagli
olarak, bir advers olay veya Urln sikayeti hakkinda sorulan sorulari belirleyebilir); ve

e raporun konusu ile iligkisi.

¢ Rapor sahibinin ayni zamanda rapora konu olan hasta oldugu durumlarda, bu bilgiler
hastanin advers olay veya urun sikayeti ile ilgili olarak sagladidi bilgilerle birlestirilebilir.

e Givenlik ve kalite raporlama ytkamlualiklerimizin bir pargasi olarak, hasta ve raportor kisisel
verilerini asagidaki amaclarla kullanabiliriz:

e advers olay! veya urun sikayetini aragtirmak;

e Dbildirilen advers olay veya urin sikayeti hakkinda daha fazla bilgi i¢in bildirimde bulunanlarla
iletisime gegcmek;

e advers olay veya Urlin sikayeti hakkindaki bilgileri, Grintn guvenlik ve kalite izlemesini
desteklemek i¢in Biogen tarafindan alinan diger advers olaylar ve (riin sikayetleri hakkindaki
bilgilerle harmanlamak; ve

o yetkili dizenleyici makamlara rapor vermek.

Kisisel verileri bagkalariyla nasil paylasiyoruz ve uluslararasi transferler

Guvenlik ve kalite raporlama yukumlulUklerimiz, Grinlerimizi pazarladigimiz her tlkeden alinan
raporlardaki kaliplari gozden gecirmemizi gerektirdiginden, analiz, ylksek nitelikli gtivenlik doktorlari
ve kalite personelinden olusan uluslararasi bir grup tarafindan gergeklestirilir. Bir advers olay veya
Uran sikayeti raporunun bir pargasi olarak saglanan bilgiler, Biogen'in Global Gilivenlik Veritabani
araciligiyla dinya ¢apinda Biogen iginde paylasilir. Bu veri tabani Biogen'in Amerika Birlesik
Devletleri'ndeki merkezinde (Biogen Inc.) barindiriimaktadir. Biogen'in uluslararasi merkezi olan
isvigre'deki Biogen International GmbH'ye de erisim gerekebilir. Biogen ayrica giivenlik ve iriin
sikayeti raporlama faaliyetlerinin idaresinde kendisine yardimci olmasi igin hizmet saglayicilari da
g6revlendirir (BT hizmet saglayicilari gibi). Biogen ayrica advers olay ve Uriin sikayeti verilerini kendi
veri tabanlari igin ulusal diizenleyici makamlara ve Avrupa ilag Ajansi'nin EudraVigilance veri tabanina
aktarmakla yuktumladur.

Bu tdr aktarimlar, tlkenizin diginda, ulusal yasalariniz veya Avrupa Birligi veri koruma yasasi
kapsaminda kisisel verileriniz icin yeterli dizeyde koruma uygulamayan Ulkelere yapilan aktarimlari
icerebilir. Glvenlik ve Griin sikayeti raporlamasi igin toplanan kisisel veriler, Griinlerimizden birinin
satilmasi, devredilmesi veya transfer edilmesi durumunda Uglincl bir tarafa aktarilabilir. Ayrica, bir
ardn icin gavenlik ve Grln sikayeti raporlama yukdmlalUklerinin gtvenlik ve kalite bilgilerinin bu sekilde
paylasilmasini gerektirdigi durumlarda, kisisel verileri ortak pazarlama, ortak dagitim veya diger lisans
ortaklarimiz olan diger ilag sirketleri ile paylasabiliriz. Biogen, kisisel verilerin ulusal sinirlar 6tesine
aktariimasi durumunda yeterli sekilde korunmasini saglamak icin uygun adimlari atar. Biogen aksi
takdirde: (i) yeterli dizeyde veri korumasi saglamak igin gerekli oldugu durumlarda Turkiye'de
onaylanmis Standart S6zlesme Maddeleri uygular; veya (ii) bunun pratik olmadigi durumlarda
(6rnegin, bir devlet kurumuna aktarim nedeniyle), aktarimi kamu saghgr baglaminda énemli kamu
yarari nedenleriyle gerekli oldugu temelinde yapar. Talebiniz Uzerine Biogen, kisisel verilerinizin
alicilar ve Turkiye disindaki alicilarla yapilan veri aktarim anlagmalari hakkinda size daha fazla bilgi
saglayacaktir.

Kisisel verileri nasil sakliyoruz

Hasta glivenligi her seyden 6nemli oldugundan, bir advers olay raporu sonucunda topladigimiz tim
bilgileri Grlinlin pazarlama izninin sona erme tarihinden sonra en az 10 yil boyunca ve Urln sikayetleri
icin sorusturmanin kapanmasindan sonra en az 10 yil boyunca saklariz. Bu, drtnlerimizin guvenligini
ve kalitesini zaman iginde surekli olarak izleyebilmemizi saglamak icindir.

Sizin haklariniz



Kisisel verilerinize erigsmek veya hakkinizda tuttugumuz kisisel veriler hakkinda bilgi almak isterseniz
istediginiz zaman Biogen ile iletisime gegebilirsiniz. Kisisel verilerinizin islenmesinin kisittanmasini
talep edebilir ve ayrica dlzeltilmesini isteyebilirsiniz. Glvenlik ve kalite raporlama yasalari
kapsamindaki yasal yukumlultklerimizi yerine getirmek icin kisisel verileri isledigimiz ve sakladigimiz
icin itiraz hakkiniz, silme hakkiniz veya veri taginabilirligi hakkiniz olmadigini litfen unutmayin.

iletisim bilgileri

Veri koruma yasasi kapsaminda, bir “kontrol6r” kisisel verilerinizi korumaktan ve veri koruma
haklarinizi kullanmaniza yardimci olmaktan sorumlu olan tizel kisiliktir. Biogen, kisisel verilerinizin
denetleyicisidir. Herhangi bir zamanda, bu Gizlilik Bildirimi veya kisisel verilerinizin islenmesi hakkinda
sorulariniz veya endiseleriniz varsa veya yukarida belirtilen haklarinizi kullanmak istiyorsaniz,
privacy@biogen.com adresinden Biogen'in Veri Koruma Gorevlisi ile iletisime gegebilirsiniz. Gerekli
gérmeniz halinde, gizlilik haklarinizin ihlal edildigini digtnUyorsaniz, yerel veri koruma yetkilinize
sikayette bulunabilirsiniz.
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