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Farmakovijilans BILDIRIMi - 101/2018 sayili Kanun Hiikmiinde Kararname ile
degisik Gizlilik Yasasi ve 679/2016 sayili AB Yénetmeliginin eski 13 ve 14 sayili
maddeleri

Biz kimiz ve kisisel verilerinizle ne yapiyoruz?

Veri Kontroldru olarak (belgenin devaminda “Kontrolér” olarak ifade edilecektir), Kedrion
S.p.a,, kisisel verilerinizin gizliligini korur ve verilerinizi, gizlilik ihlali riski arz edebilecek her
turll olaya karsi korumayi garanti eder.

Bu amagla, Kontrolor, kisisel verilerin toplanmasina ve kullaniimasina ve ilgili mevzuat
kapsaminda size verilen haklarin tatbik edilmesine iligkin belirli politikalar ve ilkeler uygular.
Kontrolor, kisisel verilerin korunmasi igin uygulanan politika ve ilkeleri her gerekli
oldugunda ve kisisel verilerinizin igslenmesini etkileyebilecek yasal veya kurumsal
degisikliklerin meydana geldigi her an glnceller.

Kontrol6r, uygulanan politikalar ve ilkeler hakkinda sorulariniz olmasi durumunda iletisim
kurabileceginiz bir Veri Koruma Yetkilisi (DPO) tayin etmistir. Veri Koruma Yefkilisi ile su
adresten iletisime gegilebilir:

DPO@kedrion.com

Kontrol6r verilerinizi nasil toplar ve isler?

Kontrol6r; adiniz, soyadiniz, vergi kodunuz, fiziksel ve elektronik adresiniz, sabit ve/veya cep
telefonu numaraniz ve saglik bilgilerinizdahil olmak lzere sizinle ilgili bilgiler toplar ve/veya
alir. Bu bilgiler Kontroldr

tarafindan farmakovijilans bakimindan slire¢ 6ncesine, igine ve sonrasina iliskin amaclar
yerine getirmek igin kullanilir. “Farmakovijilans”, ilag givenligi ile ilgili tim bilgileri strekli
olarak degerlendirmeyi ve satisa sunulan tiim ilaglar i¢in ilacin faydalarinin toplum igin
risklerden daha agir basmasini temin etmeyi amagclayan tim faaliyetleri ifade etme amaciyla
kullanilan bir terimdir. ilag giivenligi ile ilgili tiim bilgilerin siirekli olarak degerlendiriimesi ve
satista olan tiim ilaclar icin topluma avantajl bir risk/fayda orani saglamaya yonelik tim
calismalar farmakovijilansin bir pargasidir. Kisisel verileriniz, Gglincu sahis sifatiyla dahi
saptanmamis ve kimligi belirlenemeyen kigilere hi¢bir sekilde dagitiimayacak veya
aciklanmayacaktir.

Yasal dayanak
Veri islemenin yasal dayanagi, kisisel kimlik bilgileri icin yasal zorunluluktur.

Belirli kategorilerdeki verileri islemenin yasal dayanagi ise halk saghgi sektoériinde
kamu yararidir.

Kisisel veri toplama amaglari

Kisisel verileriniz, farmakovijilans bakimindan siire¢ 6ncesine, igine ve sonrasina iliskin
amaglari yerine getirmek icin kullanilir.

Kedrion S.p.a., kisisel verilerinizi isleme surecinde vururlikteki farmakovijiilans

yukimltdiir (30 Nisan 2015 tarihli italya Kanun Hilkmiinde Kararnamesi, Avrupa Parlamentosu'nun ve
Konseyi’'nin 15 Aralik 2010 tarihli ve 2010/84 sayili Direktifinin ve Avrupa Parlamentosu’nun ve Konseyi’nin
25 Ekim 2012 tarihli ve 2012/26/EU sayili Direktifinin tatbikinde etkin farmakovijilans temin etmek igin
gerekli olan igletme prosedurlerini ve teknik ¢ézimlerini dizenleyen 23.6.2015 tarihli ve 143 seri numarall
Resmi Gazete, ve lyi Farmakovijilans Uygulamalari (GVP) Mod(il VI, VI.C.6.2.2.8 ve sayili VI.B.4 fikralari
dahil olmak Uzere).
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Kisisel verileriniz, érnek olarak asagida siralanmis unsurlar gibi Gglinct sahislardan da
toplanmaktadir:

- diger veri kontrolérleri, 6r. grup sirketleri

- &6zel ulusal ve/veya uluslararasi mevzuat cercevesinde kamu
makamlari tarafindan veya onlarin yetkisi altinda ya da benzeri
kurumlar tarafindan tutulan listeler ve siciller;

- sektérde ulusal ve uluslararasi diizeyde faaliyet gosteren, veri
kontrol6riintin enformasyon iligkileri tesis etmis oldugu 6zel sektor ve
kamu kuruluslari;

Bu amagla Kontrolor tarafindan islenen kigisel veriler arasinda sunlar yer alir;

- ad, soyad, vergi kodu, fiziksel ve elektronik adres, sabit hat ve/veya cep
telefonu numarasi

- kisisel veri kategorileri, 5rnedin AB Yonetmeliginin eski 9 no'lu maddesine iligskin
olanlar.

Verilerin iletilmesi ve yayiimasi

Verileriniz, asagidaki durumlar haricinde, kendi mustakil amaglari igin Uglncu
sahislara/alicilara ifsa edilmeyecektir:

1. buifsaya izin vermenizin gerekli olmasi;

2. konuylailgili yasa hiikimlerinden dogan ytkimldltklerin yerine getirilmesi
noktasinda gerekli olmasi (6rnedin, haklarinizin korunmasi, kontrol
makamlarina rapor verilmesi vb.);

3. Veriigleme ve IT hizmetleri (6zellikle de Web barindirma, veri girisi,
altyapilarinve IT hizmetlerinin yénetimi ve bakimi, vb.) gibi bilgi
arsivleme amaclari igin gerekli olmasi;

4. Kontrolorin, faaliyetlerinin 6zel niteliginden kaynaklanan belirli
ylikiimlltkleri yerine getirmesi gerektigi hususunda kamu denetim
ve kontrol kuruluslarina bilgi verilmesi;

5. aile bireylerinizin, birlikte yasadiginizinsanlarin veya yasal
temsilcilerinizin, kisisel verilerinizi alma konusunda yetkilendirilmis veya
yasal haklara sahip olmasi.

Giivenlik Amaclari

Kontrolér, hem dogrudan hem de tedarik¢ileri (Uglncu sahislar ve/veya muhataplar)
araciliiyla, kisisel verilerinizi, kati suretle gerekli olan oOlgiide ve 679/2018 sayili AB
ydnetmeliginin 32. maddesi uyarinca ilgili gtivenlik tedbirleriyle mitenasip sekilde isler.

Bu amagla, Kontroldr, tabi oldugu yasal yukumluluklere uygun olarak kisisel veri ihlallerini ele
almaya yoOnelik prosedirlertasarlayacaktir.
AB iiyesi olmayan iilkelere veri aktarimi

Kontrolor, kisisel verilerinizi, 679/2016 sayili AB Ydnetmelidi, 95/46/EC sayili Direktif,
45/2001 sayili Yonetmelik (AT) ve 726/2004 sayili Yonetmelik (AT) uyarinca kisisel verilerin
korunmasiyla ilgili yaruarlukteki hidkimlere uygun olarak AB disi Ulkelere aktarabilir.

Verilerinize iliskin ylikiimliiliikler ve ihtiyari hiikiimler

Verilerin igslenmesi istede baglidir, ancak saglikla ilgili kigisel verilerinizi (belirli tipte bir bilgi
olsa dahi) vermemeniz durumunda, Kontrol6r, yapilan talebi isleme koyamayacak ya da
farmakovijilans alanindaki yasal yiukamlalikleri yerine getiremeyecektir.
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Veri isleme yéntemi

Veriler, basili kopyalar kullanilarak ve agirlikl olarak bilgisayarli prosedirler vasitasiyla, bu
amacla 6zel egitim almis ve yetki verilmis kurum igi gérevliler tarafindan iglenir. Bu kisilere,
verilerin iglenmesini gergeklestirmek igin gerekli olan dlgide ve sinirlar dahilinde kisisel
verilerinize erigsim saglanir.

Veri Kontrolord, verilerinizin iglenmesinde kullanilan araglari ve bunlar igin 6ngoérulen
glvenlik dnlemlerini dizenli olarak kontrol eder ve ayrica bunlarin surekli giincel tutulmasini
saglar; hem bizzat hem de yetkili isleyiciler araciligiyla, islenmesi gerekli olmayan higbir
kisisel verinin toplanmadidini, islenmedigini, saklanmadigini veya tutulmadigini dogrular;
ayrica verilerin mutlaka batinliga ve dogrulugu temin edilerek tutuldugunu ve yalnizca fiili
isleme amaglari igin kullanildigini dogrular.

Verilerin Arsivlenmesi

Veriler, basili kopyalar halinde, Avrupa Ekonomik Bdlgesi igerisinde tutulan dijital ve telematik
arsivlerde tutulur.

Verilerin Saklanmasi

Farmakovijilans raporlarina iligkin veriler, Avrupa Birligi veya ulusal mevzuat tarafindan
belirlenen yasal yukimlilikler sakli kalmak kaydiyla veya Kontrolériin midafaa ihtiyaclar
icin, rapor konusu ilacin Pazarlama Ruhsatinin (MA) sona ermesi itibariyle on yil sireyle
saklanir.

Haklariniz neler?

Kisaca, herhangi bir an ve Ucretsiz olarak, herhangi bir bedel 6demeden ve talebiniz i¢in
herhangi 6zel bir formalite olmaksizin, 679/2016 sayii AB Yo&netmeliginin 15-22.
Maddelerinde Ongérilen haklari ve bunun yani sira 101/2018 sayil Kanun Hiukmunde
Kararname ile degisik Gizlilik Yasasi tarafindan éngérulen haklari kullanabilirsiniz:

- Kontrolér tarafindan gergeklestirilen islemenin teyidini alabilirsiniz;

- kisisel verilerinize erigsebilir ve bunlarin kaynagini (veriler dogrudan sizden
alinmadiginda), isleme amacini ve niyetini, bu verilerin agiklanacagi kisilere iligkin
bilgileri, verilerinizin ne kadar stireyle tutulacagini veya bunun tayin edilmesinde
kullanilan kriterleri 6grenebilirsiniz;

- isleme icin onay vermeniz gerektiyse, herhangi bir an bu onayr geri ¢ekebilirsiniz.
Onayin geri ¢ekilmesi, hi¢bir durumda, s6z konusu iptalden 6nce verilen onaya
dayali olarak gerceklestirilen islemenin yasal niteligine zarar vermeyecektir;

- kisisel verilerinizi her zaman tam ve dogru olmalarini temin etmek Uzere
glincelleyebilir veya dizeltebilirsiniz;

- kisisel verilerinizi, diger durumlarin yani sira, bu veriler artik isleme amaci igin
gereklilik arz etmiyorsa veya bu isleme yasa disi olarak kabul ediliyorsa ve yasal
kosullar saglandigi miiddetce; ve her hallikarda, veri islemenin esit derecede
mesru baska bir nedenle hakliligi s6z konusu degilse, Kontrolériin yedeklerinden
ve diger veritabanlarindan ve/veya arsivlerinden silebilirsiniz;

- kisisel verilerinizin igslenmesini bazi durumlarda, 6rnegin bu verilerin dogruluguna
itiraz ettiginizde, Kontroloriin bu verilerin dogrulugunu tahkik etmesi icin gereken
slire boyunca kisitlayabilirsiniz. Askiya alma siiresinin ne zaman sona erdigi veya
isleme kisitlamasi gerekgesinin ne zaman sona erdigi, dolayisiyla da séz konusu
kisitlamanin ne zaman kalktigi konusunda da vaktinde tarafiniza bilgilendirme
yapiimalidir;
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- kisisel verilerinizi, bu veriler sizin onayinizla Veri Kontrolori tarafindan alindiysa
ve/veya her herhangi bir durumda igleniyorsa ve/veya bu verilerin iglenmesi bir
sOzlesme cergevesinde ve otomatik araclar kullanilarak gerceklestiriliyorsa, baska
bir veri kontrolériine géndermek tzere elektronik formatta alabilirsiniz.

Kontrolor, talebinizi aldiktan sonra gecikmeksizin ve her hallikarda en geg bir ay igerisinde
bu dogrultuda ilerlemelidir. Kontrolér tarafindan alinan taleplerin karmasikligi ve sayisi
dikkate alinarak, gerekirse bu sureler iki ay uzatilabilir. Bu durumlarda Kontrolor, talebinizi
takip eden bir ay igerisinde sizi bilgilendirecek ve bu slre uzatiminin nedenlerini size
bildirecektir.

Daha fazla bilgi almak ve her durumda talebinizi gondermek igin lttfen
privacy@kedrion.com adresinden Kontrolér ile iletisime gecin.

Kisisel verilerinizin islenmesine nasil ve ne zaman itiraz edebilirsiniz?

Ozel durumunuzla ilgili nedenlerle, kisisel verilerinizin islenmesine herhangi bir an itirazda
bulunabilir (itiraziniz hakli bir menfaate dayaliysa) ve privacy@kedrion.com adresinden
Kontrol6ére bu yénde bir talep gonderebilirsiniz.

Bu yonde bir talepte bulunma nedeninizi ikinci plana atacak mesru bir gerekge yoksa, kisisel
verilerinizin silinmesini talep etme hakkiniz vardir.

Kime sikayette bulunmalisiniz?

Diger idari veya yasal prosedurler sakli kalmak kaydiyla, yetkili kontrol mercine ya da normal
ikamet yerinizin bulundugu veya calistiginiz yerde kaim Italya'daki gérevlerini yiiriiten ve
yetkilerini tatbik eden makama sikayette bulunabilirsiniz (2016/679 sayili AB Ydénetmeliginin
ihlalinin gergeklestigi Uye Ulkeden farkliysa).

Bu bildirim Uzerinde yapilacak herhangi bir glincelleme uygun araglar kullanilarak tarafiniza
derhal bildirilecektir. Ayrica, Kontrolorin, bu bildirim kapsamindaki amaglarin yani sira ek
amaglar gercevesinde verilerinizi islemek zorunda olmasi durumunda da tarafiniza, Kontrolor
bu yonde harekete gegmeden dnce ve gerektiginde onay vermenize imkan verecek kadar
oncesinden bilgi verilecektir.
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