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MAP/PSDS Hasta Aydinlatma Metni _
llaca Erken Erigsim Programlari / Caligma Sonrasi llag Tedarigi
Hasta Aydinlatma Metni

Sayin Hasta,

Tedavinizin  veya c¢ocugunuzun/vesayetiniz altindaki ¢ocugunuzun tedavisinin
saglanabilmesi amaciyla, sizi tedavi eden hekiminiz (“Tedavi Hekimi”) tarafindan
Novartis’e basvuruda bulunulmaktadir. isbu Aydinlatma Metni, “Barbaros Mah. Mor
Siimbiil Sk. Nidakule No:7/3F i¢ Kapi No:6 Atasehir, istanbul, Tiirkiye” adresinde bulunan
Novartis Saglik, Gida ve Tarim Urinleri San. ve Tic. A.S.’nin (bundan boyle “Novartis”
olarak anilacaktir), 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“KVKK”) uyarinca veri
sorumlusu sifatiyla verilerinizi nasil ve ne amagla islediginin acgiklanmasi amaciyla
hazirlanmistir.

Bu Aydinlatma Metninde “biz” veya “bize” ifadeleri Novartis’i ifade eder. “Siz” ifadesi ise
bu belgede aciklandigi sekilde kisisel verileri islenen hastayi ifade eder. Bu belgeyi,
cocugunuz veya vesayetiniz altindaki kisi icin Tedavi Hekiminiz tarafindan ilaca erken
erisim basvurusu yapilmasi nedeniyle aliyorsaniz, “siz” ifadesi basvurunun yapildigi
cocugunuzu veya vesayetiniz altindaki kisiyi ifade eder.

Hangi verileri topluyoruz ve bu verilere ne oluyor?

ilaca erken erisim basvurusu yapilirken, Tedavi Hekiminizin belirli verilerinizi Novartis ile
paylasmasi gerekmektedir (bundan boyle “verileriniz” olarak anilacaktir).

Novartis yalnizca cinsiyetiniz, dogum ayiniz ve yiliniz ile saglik durumunuz hakkindaki
gerekli bilgileri; ornegin tibbi durumunuz ve simdiye kadar almig oldugunuz tedaviye iliskin
bilgileri alir. Tedavi Hekiminiz sizin icin tedavinin yeniden temin edilmesini talep ederse,
tedavinin etkinligine iligkin ek bilgiler de istenebilir. Novartis, Ulke gereklilikleri uyarinca
ilacinizin size dogrudan gonderilmesinin gerekli olmadigr durumlar diginda adiniz veya
adresiniz gibi sizi dogrudan tanimlayan bilgileri almaz. Ancak ulke gereklilikleri uyarinca
ilacin dogrudan size gonderiimesi gereken durumlarda, gonderim amaciyla kimliginiz
tanimlanmayacak sekilde adiniz ve soyadinizin bas harfleri ve iletisim bilgileriniz talep
edilebilir.

Novartis verilerinizi su amaglarla islemektedir:
« llaca erken erigsim bagvurusunun yonetiimesi (drnegin, tedavi igin uygunlugunuzun
degerlendiriimesi)

e Tedavinin/ilacin gonderiminin  yonetilmesi (tedavinin/ilacin dogrudan size
gonderilmesinin gerekli oldugu tlkelerde)
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« llgili mevzuat kapsamindaki yasal veya dizenleyici yikumlGliklerin yerine
getirilmesi (6rnegin, farmakovijilans / gtvenlilik bildirimleri)

Novartis ayrica verilerinizi anonim hale getirebilir; bu, verilerin artik kimliginizle
iligkilendirilemeyecegi anlamina gelir. Anonimlestiriimis veriler, Novartis tarafindan
bilimsel yayinlar ve egitici makaleler hazirlanmasi dahil olmak Uzere ikincil amaclarla
kullanilabilir ve dig is ortaklari veya saglik otoriteleri dahil olmak Gzere Gglncu kigilerle
paylasilabilir.

Verilerinizi kimler gorebilir?
Verilerinizi agagidakiler gorebilir:

o Etik Kurullar,
o Novartis ve temsilcileri,

e Basvurunun yonetilmesi ve uygun oldugu durumlarda sevkiyat icin gerekli
hizmetleri saglamak Uzere ve bu dokimanda belirtilen diger amaglar igin
Novartis tarafindan gérevlendirilen Gglincu taraflar

o Saglik otoriteleri.

Verileriniz, isbu Aydinlatma Metni’nde agiklanan amaglarla agik rizaniza dayali olarak yurt
disindaki Novartis Grup Sirketleri’ne aktarilabilir. Yurt disi veri aktarimlari, KVKK’'nin 9.
maddesi uyarinca acik rizaniza dayanarak ve gerekli koruma tedbirleri alinarak
gerceklestiriimektedir. Novartis verilerinizi, acik rizaniza dayanarak ve yasal
yukumlulUklerini yerine getirmek amaciyla toplamakta ve islemektedir. Novartis
verilerinizi 15 yil sureyle saklayacaktir. Bununla birlikte, yukaridaki bolumde listelenen
kigiler ve kuruluslar, verilerinizi gizli tutmakla yukumludar.

Gizlilik haklariniz nelerdir?

Yururlukteki yasa ve duzenlemelere tabi olarak, asagidaki haklara sahipsiniz:

verilerinizi incelemeyi, verilerinizin duzeltiimesini veya silinmesini talep etmek,
 verilerinizin bir kopyasini talep etmek,

« verilerinizi, baska bir kurulusa aktarabilmeniz igin standart bir elektronik formatta
talep etmek,

« verilerinizin tamaminin veya bir kisminin kullaniimasina itiraz etmek,
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e rizanizi geri gekmek; ancak bu geri cekme, rizanizi geri gekmeden once iglenen
verilerinizin hukuka uygunlugunu etkilemez.

Gizlilige iliskin bazi talepleriniz, 6zellikle verilerin saglk otoriteleri igin saklanmasinin
zorunlu oldugu durumlarda, mevzuat geregi kisitlanabilir, ornegin, verilerin saglik
otoriteleri amaciyla erigilebilir olmasi gerektiginde belirli verilerin silinmesi mumkun
olmayabilir.

Verilerin toplanmasi ve iglenmesiyle ilgili herhangi bir sorunuz olursa KVKK’nin ilgili
kisinin haklarini dizenleyen 11. maddesi kapsamindaki taleplerinizi “Veri Sorumlusuna
Basvuru Usul ve Esaslari Hakkinda Teblig”e gore kullanmak icin litfen Tedavi Hekiminiz
ile iletisime gecin. Eger, Novartis ile dogrudan, Tedavi Hekiminiz araciligi olmadan
iletisime  gecmek  isterseniz kimlik  tespiti amaciyla kimliginizin bir
kopyasi ile birlikte dataprivacy.turkey@novartis.com adresine bir eposta

gonderebilirsiniz. S6z konusu verileri sadece kimliginizin dogrulanmasi i¢in kullanacagiz

ve dogrulama islemi tamamlandiktan sonra bu kopyalari saklamayacagiz.

Yukaridaki Aydinlatma Metninde acgiklanan haklariniza ek olarak, yururlukteki mevzuat
kapsaminda yetkili denetim makamina sikayette bulunma hakkiniz da mevcuttur.

Bu Aydinlatma Metni kapsaminda vereceginiz acgik riza onayl Tedavi Hekiminiz
tarafindan saklanacaktir.
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ACIK RIZA

Asagida imza atmak suretiyle, bu aydinlatma metninde aciklandigi sekilde
bilgilendirildigimi kabul ediyorum ve Kisisel verilerimin; Novartis tarafindan
yukarida acgiklanan amaglarla ve yontemlerle toplanmasina, islenmesine, liginci
kigilere ve yurtdisina aktarilmasina onay veriyorum.

Adi ve soyadi yazi ile: imza Tarih

Hasta / Veli / Vasi
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