B:OMARIN

01 AGUSTOS 2023

(1 X

ADVERS OLAYLAR (FARMAKOVIJILANS),
TIBBi SORULAR VE URUN SiKAYETLERI iCiN
GiZLiLiK BiLDIRIMI
Bu Gizlilik Bildiriminin hedef kitlesi:

- Advers olaylari bildiren, tibbi bilgi talep eden, Grln kalitesi sikayetleri génderen ve Grinlerimizle ilgili
glivenlik endiselerini dile getiren kisiler;

- Advers olaylara, tibbi bilgi sorularina ve tirlin kalitesi sikayetlerine konu olan kisiler.

770 Lindaro Street, San Rafael, CA 94901, ABD adresinde bulunan BioMarin Pharmaceutical Inc. ve diinya ¢apindaki
BioMarin sirketler grubu (“BioMarin”, “biz”, “bize” veya “bizim”) kisilerin gizliligine saygi duyar ve musterilerimizin,
ortaklarimizin, hastalarimizin, ¢alisanlarimizin ve ziyaretgilerimizin giivenine deger verir. BioMarin, neden ve nasil
islenecegine biz karar verdigimiz icin kisisel bilgilerinizin islenmesinden sorumludur ve bu nedenle “veri
denetleyicisi/denetleyicileri” olarak hareket eder. Bu sorumlulugu tek basimiza veya BioMarin grubundaki diger
sirket(ler) ile birlikte ortak denetleyici(ler) olarak hareket ederek yerine getirebiliriz.

Bu Gizlilik Bildiriminde, BioMarin’in ¢evrimigi veya ¢evrimdisi yollarla (toplu olarak “Hizmetler”) dogrudan veya dolayh
olarak kisisel bilgi teskil eden ve bize saglayabileceginiz bilgilerin toplanmasi, kullanilmasi ve ifsa edilmesine iliskin
uygulamalari belirtiimektedir.

Latfen kisisel bilgilerinizi hangi baglamda isledigimizi belirten ve haklarinizi ve yiktumliliklerimizi agiklayan bu Gizlilik
Bildirimini dikkatlice okuyun.

HAKKINIZDA HANGI BILGILERI TOPLUYORUZ?

KiSISEL BILGILERINizi NEDEN KULLANIYORUZ VE BUNUN GEREKGESI NEDIR
KiSISEL BILGILERINIZE KIMLERIN ERISIMI VAR

KiSISEL BILGILER NEREYE AKTARILIR

KiSISEL BILGILERINiZI NASIL KORUYORUZ

KIiSISEL BILGILERINiZI NE KADAR SUREYLE SAKLARIZ

HAKLARINIZ NELERDIR VE BUNLARI NASIL KULLANABILIRSINIZ

GizLiLIK BILDIRIMIMiZDEKI DEGISIKLIKLERDEN NASIL HABERDAR OLACAKSINIZ

ILETiSIM BILGILERI VEYA GIZLILIK SIKAYETLERI

HAKKINIZDA HANGI BILGILERI TOPLUYORUZ?

Bu bilgiler dogrudan sizin tarafinizdan saglanabilir veya tedarik¢imiz veya hizmet saglayicimiz (calistiginiz tiizel kisilik),
Uglinci taraflar (6r. saglik galisanlar, tibbi temsilciler veya hastaneler/klinikler gibi harici saticilar) tarafindan saglanabilir
veya kamuya acik glvenilir kaynaklar (6r. PubMed, clinicaltrials.gov, kongre web siteleri veya lniversite web siteleri)
aracihigiyla elde edilebilir.

Amaca bagli olarak hakkinizda asagidakiler dahil olmak lzere gesitli tirlerde kisisel bilgiler toplariz:
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- iletisim bilgileri (isim, adres, telefon/faks/cep telefonu/e-posta veya diger iletisim bilgileri, meslek, raporlarin
sahibi ile iliski) gibi advers olaylari raporlayan kisi ile ilgili veriler

- Vakay! tanimlamamiza ve iki kere raporlamayi 6nlememize olanak taniyacak bilgiler (6r. ad ve/veya bas harfler),
demografik veriler (6r. dogum tarihi, yas grubu, cinsiyet, kilo veya boy), advers olayin kendisine iliskin tibbi bilgiler
(6r. advers olaya neden oldugundan siphelenilen Griiniin ayrintilari, dozu, uygulama nedenleri veya rejim
degisiklikleri), eszamanh ilaglarin ayrintilari (6r, dozaj, uygulama siresi, uygulama nedenleri veya rejim
degisiklikleri), advers olayin ayrintilari (6r. tedavi, potansiyel uzun vadeli etkiler, laboratuvar raporlari, ilag
gecmisleri, hasta ge¢misleri gibi ilgili tibbi bilgiler), saglk, irk veya etnik kdken, dini inanglar ve cinsel yasam
hakkinda bilgiler gibi bir advers olay yasayan kisiyle ilgili bilgiler;

- Tibbi soru gonderen kisilere iliskin veriler (6r. ad, adres, telefon/faks/cep telefonu/e-posta ve/veya diger iletisim
bilgileri gibi iletisim bilgileri, meslek (6r. saglik galisani), demografik veriler (6r. dogum tarihi, yas grubu, cinsiyet,
kilo veya boy), sorunun bir pargasi olarak saglanan bilgiler, saglik, irk veya etnik koken ve cinsel yasam hakkinda
bilgiler;

- iletisim bilgileri (6r. ad, adres, telefon/faks/cep telefonu/e-posta veya diger iletisim bilgileri, demografik veriler
(6r. dogum tarihi), sikayetin bir parcasi olan bilgiler, Grinin satin alinmasina/kaynagina iliskin bilgiler (6r. eczane,
hastane, internet), Grinle ilgilenmis olabilecek bakicilara iliskin bilgiler gibi trtin sikayeti gonderen kisilere iliskin

veriler.
Bize bagka kisiler hakkinda kisisel bilgiler vermeyi disinuyorsaniz bu Gizlilik Bildiriminin bir kopyasini ilgili kisilere
saglamaniz gerekir.
KIiSISEL BILGILERINIZi NEDEN KULLANIYORUZ VE BUNUN GEREKCESI NEDIR?

Bu amagla kanunda 6ngoriilen uygun bir gerekgemiz olmadigi takdirde kisisel bilgilerinizi islemeyecegiz. Asagidakitabloda
kisisel bilgilerinizi isleme amaclarimiz ve islemeye yonelik yasal dayanagimiz veya gerekgemiz tanimlanmaktadir. Kisisel
bilgilerinizi asagidaki amaclarla tutarsiz olan veya yasalarin 6ngordigi diger amaclar icin islemeyecegiz.

AMAC ‘ YASAL DAYANAK (GEREKCE)
Advers olaylarin tespit edilmesi, arastiriimasi, e  BioMarin'in tabi oldugu farmasotik Griinlerin
degerlendirilmesi, anlasiimasi, takip edilmesi ve gluvenligine iliskin yasal yuktimluliklere uyum
onlenmesi ve advers olaylarin saglik yetkililerine ve/veya 6nemli kamu yararina ilaglarin giivenliginin
raporlanmasi dahil olmak tizere farmasétik Uriinlerin saglanmasi

givenliginin izlenmesi.
e  BioMarin veya BioMarin adina hareket eden bir

Advers olaylar hakkinda bilgi yayinlarken (vaka calismalari Uglinci tarafca izlenen mesru menfaatler igin
gibi) kimliginizi gizli tutmak icin dogrudan tanimlayici islemenin gerekli olmasi

bilgileri kaldiracagiz.
e  Bir veya birden fazla kisinin hayati cikarlarini

Uriinler, klinik veriler, dozaj ve uygulama, formiilasyon ve korumak icin

stabilite ve diger ilaglar, gidalar ve kosullarla etkilesimlere

Belirli lanlarinda, kisisel verileri
iliskin tibbi bilgi sorularinin yanitlanmasi. ° elirll yargi alaniarinda, kislsel verfierin

islenmesinde izin esas alinir

Diger sorulari veya talepleri yanitlamak ve BioMarin Grlin | ¢  BioMarin veya BioMarin adina hareket eden bir
ve hizmetlerini gelistirmek. Uglncu tarafca izlenen mesru menfaatler igin
islemenin gerekli olmasi
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e  Belirli yargi alanlarinda, kisisel verilerin
islenmesinde izin esas alinir

Yasal, dlizenleyici ve uyumluluk gerekliliklerine uymanin e BioMarin’in tabi oldugu yasal yikimluliklere uyum

yani sira denetimler yuritmek veya davalara hazirlanmak
e  Belirli yargi alanlarinda, kisisel verilerin
veya savunma yapmak. ) ) o
islenmesinde izin esas alinir

Lutfen, kisisel bilgilerinizi izninize dayali olarak islerken her zaman mesru menfaatlerimiz ile gizliliginiz arasinda bir denge
saglamaya calisti§imizi unutmayin. Bu tir “megru menfaatlere” 6rnek olarak asagidaki amaglarla gergeklestirilen veri
isleme faaliyetleri verilebilir:

- uygun maliyetli hizmetlerden yararlanmak (6r. verileri islemek i¢in tedarikgiler tarafindan sunulan belirli
platformlari kullanmayi tercih edebiliriz);

- Urun ve hizmetlerimizi musterilerimize sunmak;

- dolandiricilik veya sug faaliyetini ve Uriinlerimizin veya hizmetlerimizin kétuye kullaniimasini dnlemek ve ayrica

BT sistemlerimizin, mimarimizin ve aglarimizin givenligini saglamak;

- isimizin veya varliklarimizin herhangi bir bélimuini satmak veya isimizin veya varliklarimizin tamaminin veya bir

kisminin Ggilincl bir taraf¢a satin alinmasini saglamak;
- saglik calisanlari ile yakin ve givenilir mesleki iliskiler gelistirmek;
- farmasotik alaninda BioMarin inovasyonunu tesvik etmek;
- BioMarin insan kaynaklarini ve finansal kaynaklari yénetmek ve saglik calisanlari ile etkilesimleri optimize etmek;
- bilgili saglik calisanlarinin teknik ve profesyonel gorislerine gére dogru ilacin hastalara ulasmasini saglamak ve
- kurumsal ve sosyal sorumluluk hedeflerimizi gergeklestirmek.

izninize bagh oldugumuz durumlarda, buradan Veri Sahibi Talep Formunu doldurarak izninizi istediginiz zaman geri
cekebilirsiniz. BioMarin'in kisisel bilgilerinizi saklamak icin yasal ve/veya diizenleyici bir yikumlGligi oldugu durumlarda,
izninizi geri gekmenizin BioMarin'in kisisel bilgilerinizi bu yasal dayanak dogrultusunda islemeye devam etme becerisini
sinirlamayacagini kabul edersiniz.

KiSISEL BILGILERINIZE KIMLERIN ERISIMI VAR?

Kisisel bilgilerinizi bu Gizlilik Bildiriminde belirtilenler disinda liciincl taraflara satmayacak, paylasmayacak veya bagka bir
sekilde aktarmayacagiz.

Guveninizi korumaya kararliyiz ve topladigimiz bilgileri ne zaman ve kimlerle paylasabilecegimizi anlamanizi istiyoruz.

- Kurumsal Ana Sirketler ve Istirakler. Bilgilerinizi, Hasta Givenligi, Tibbi Bilgi, Kalite Giivencesi, Uyum, i¢c Denetim
ve Hukuk departmanlarimizdakiler dahil olmak (zere cesitli amaglarla sirket merkezimizdeki ve diger yan
kuruluslarimizdaki/istiraklerimizdeki personel ile paylasabiliriz. Bu kuruluslar hakkinda daha fazla bilgi icin
bkz. www.biomarin.com/contact.

- Hizmet Saglayicilar. Bilgilerinizi bagimsiz temsilciler, danismanlar veya aracilarla (varsa); bu Gizlilik Bildiriminde
belirtilen amaclar (Hizmetleri barindirmak, veri tabanlarini yénetmek, analizler yapmak veya bizim igin ileti
gondermek gibi) dogrultusunda bizim adimiza belirli islevleri veya hizmetleri yerine getiren hizmet saglayicilarla
ve onlarin personeliyle ve bizimle veya bagl kuruluslarimizla veya istiraklerimizle ortaklasa riin veya hizmet
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sunan is ortaklariyla paylasabiliriz. Bu durumlarda BioMarin, gegerli veri koruma yasalari dogrultusunda isleme
anlasmalarina tabi olarak BioMarin adina kisisel bilgileri isleyen Gglnci taraflar ve bagh kuruluslar tarafindan
yeterli giivenligin gozetilmesini saglar.

- Diger ilag/Tibbi Cihaz Sirketleri. Uriinlerinden biriyle ilgili olmalari halinde advers olay bilgilerini, talep bilgilerini
veya sikayetleri paylasabiliriz.

- Kanunen Gerekli Oldugunda veya Hizmetleri Korumak lcin Gerekli Oldugunda Diger Taraflar. Bilgilerinizi Giglincii
taraflara su amaglarla ifsa edebiliriz: BioMarin’in, kurumsal ana sirketlerimizin ve istiraklerimizin ve
Hizmetlerimizin kullanicilarinin yasal haklarini, emniyetini ve glivenligini korumak; dolandiriciligi 6nlemek (veya
risk yonetimi amaglariyla); ve yasal olarak gerekli olsun ya da olmasin emniyet glglerine veya yasal siirece ya da
bir devlet kurumunun isbirligi talebine uymak veya bunlara yanit vermek.

- Saghk Calisanlari/Saglik Yetkilileri. Gerekli oldugu olgtide, kisisel bilgileriniz bir advers olay, bilgi talebi veya
sikayete dahil olan saglik ¢alisanlariyla veya AB EudraVigilance (EV) veri tabanini (https://www.ema.europa.eu)
kontrol eden Avrupa ilag Ajansi (EMA), ilag ve Saghk Uriinleri Diizenleme Ajansi (MHRA) ve ABD Federal ilag
Ajansi (FDA) gibi saglik makamlariyla paylasilabilir.

- Varliklarin Devriyle Baglantili Olarak. isletmemizin tamamini veya bir kismini satmamiz veya varlik satisi veya
devri yapmamiz ya da baska bir sekilde bir birlesme veya isletme devrine dahil olmamiz veya iflas durumunda,
bilgilerinizi bu islemin bir parcasi olarak bir veya daha fazla t¢linci tarafa (6r. harici avukatlar, vergi danismanlari
vb.) aktarabiliriz.

- Toplu Bilgiler. Toplu web sitesi kullanim verileri veya demografik raporlar gibi bireysel kullanicilari tanimlamayan
veya belirlemeyen bilgileri tG¢linci taraflara ifsa edebiliriz.

Yukarida belirtilen Gglinct taraflar, halihazirda gegerli veri koruma yasalarina tabidir veya gegerli yasaya uygun olarak
kisisel bilgilerinizin gizliligini ve glivenligini korumak igin sézlesmeye dayali olarak yukimludr.

Kisisel bilgilerinize ayrica, gegerli yasa veya yonetmelikler uyarinca veya bunlarin talebi lzerine, herhangi bir ulusal
ve/veya uluslararasi diizenleyici kurum, icra kurumu, kamu kurulusu veya mahkeme tarafindan erisilebilir veya bunlara
aktarilabilir.

KiSISEL BILGILER NEREYE AKTARILIR?

Sizden topladigimiz kisisel bilgiler, yasadiginiz Glke disinda bir tlkede islenebilir, erisilebilir veya saklanabilir ve bu Ulke
kisisel bilgiler icin ayni diizeyde koruma sunmayabilir.

BioMarin kiiresel bir varlik olarak ¢alisir ve kisisel bilgileri BioMarin isletmeleri binyesinde islemesi ve aktarmasi
gerekecektir. Bu aktarimlardan bazilari ikamet ettiginiz lilkenin disinda olabilir ve ilkenizle ayni diizeyde veri korumasi
saglamayabilir. Aktarimlar, kisisel bilgilerinizin Glkeniz disindaki Uglincu taraf hizmet saglayicilara génderilmesini de
kapsayabilir. Aktarimlarin Gglincl bir tarafa mi yoksa BioMarin grubu icinde mi yapildigina bakilmaksizin, aktarilan tim
kisisel bilgilerin koruma altinda olmasini ve glivende kalmasini saglamak icin gecerli yasalarin gerektirdigi sekilde, 6rnegin
AB onayh “standart s6zlesme maddeleri” gibi uygun glivenceler uygulanacaktir. Asagida belirtilen haklarinizi kullanarak
kisisel bilgilerin uluslararasi aktarimlari ile ilgili ek bilgi talep edebilir ve uygulamaya konulan yeterli korumanin bir
kopyasini alabilirsiniz.

KiSISEL BILGILERINIiZi NASIL KORUYORUZ?

Sagladiginiz bilgilerin kaybolmasina, kotliye kullanilmasina veya yetkisiz erisime, ifsa edilmesine, degistirilmesine veya
imha edilmesine karsi korumaya yardimci olacak makul giivenlik prosedirleri uyguluyoruz. Bu tedbirler teknolojinin geldigi
son noktayi, uygulama maliyetlerini, verilerin niteligini ve isleme riskini géz éniinde bulundurur.
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Ayrica, kisisel bilgilerinizi kullanirken, yalnizca yukaridaki amaglari karsilamak icin gerekli olan yeterli, ilgili ve asiriya
kagcmayan kisisel bilgileri toplar ve igleriz ve kisisel bilgilerinizin glincel ve dogru kalmasini saglariz. Hakkinizda tuttugumuz
kisisel bilgileri dogrulamanizi isteyebiliriz. Ayrica, kisisel bilgilerinizin glincel tutulmasini saglayabilmemiz igin kisisel
durumunuzda bir degisiklik oldugunda bizi derhal bilgilendirmenizi rica ediyoruz.

internet lizerinden yapilan veya bir sunucuda saklanan hicbir veri aktariminin %100 giivenli oldugu garanti edilemez.
Sonug olarak bilgilerinizi ve gizliliginizi korumak icin caba gosterirken cevrimici olarak bize ifsa ettiginiz veya ilettiginiz
herhangi bir bilginin glvenligini garanti edemeyiz veya saglayamayiz ve bilgilerinizin ¢calinmasi, imha edilmesi veya
yanlislikla ifsa edilmesinden sorumlu tutulamayiz. Bilgilerinizin glivenliginin tehlikeye girmis olabilecegini diisindigimiz
takdirde e-posta dahil olmak Gizere miimkin olan en kisa stirede ve gegerli yasalara uygun olarak size uygun bildirimde
bulunmaya calisacagiz.

KiSISEL BILGILERINIZi NE KADAR SUREYLE SAKLARIZ?

Bilgileriniz, gegerli yasalara uygun olarak yalnizca bu Gizlilik Bildiriminde belirtilen amaglar dogrultusunda makul 6lglide
gerekli oldugu siirece saklanacaktir.

Guvenlik (Farmakovijilans). Kisisel bilgilerinizi, Farmakovijilans ile ilgili bilgilerin saklanmasi ve raporlanmasini
dizenleyen yasal gerekliliklere uygun olarak kullanir ve saklariz ve bu bilgileri tiriin yasam dodngusu boyunca ve yerel
diizenlemelere gore ilgili tibbi Griin piyasadan gekildikten sonra ilave bir slire boyunca saklamamiz gerekebilir. Sonrasinda,
kisisel bilgilerinize artik ihtiya¢c duyulmamasi halinde bu bilgiler silinecektir.

Uriin Sikayetleri. Uriin sikayetleriyle ilgili kisisel bilgileri kayit tutma amaciyla ve yerel yasalara gore gerekli oldugu siirece
mevzuata uyum amaciyla saklariz. Kisisel bilgilerinize artik ihtiya¢ duyulmadiginda, bu bilgiler silinecek ya da anonim hale
getirilecektir. Advers olaylara iligkin bilgileri iceren rlin sikayetleri, farmakovijilans gerekliliklerine uygun olarak ele alinir.

Tibbi Sorular. Soruyla ilgili kisisel bilgileri, yerel kayit tutma amaglari ve mevzuata uyum igin gerekli oldugu siirece saklariz.
Kisisel bilgilerinize artik ihtiya¢ duyulmadiginda, bu bilgiler silinecek ya da anonim hale getirilecektir. Advers olaylar
hakkinda bilgi iceren sorular, farmakovijilans gerekliliklerine gére ele alinir.

Bir ihtilaf baglaminda toplanan ve islenen kisisel bilgiler (i) dostane bir ¢dziime ulasilir ulasiimaz, (ii) son ¢are olarak bir
karar verildiginde veya (iii) talep zaman asimina ugradiginda silinir veya arsivlenir.
HAKLARINIZ NELERDIR VE BUNLARI NASIL KULLANABILIRSINiZ?

BioMarin'in hakkinizda tuttugu kisisel bilgiler Gzerinde belirli haklara sahipsiniz. Belirli yasal sinirlamalara tabi olarak bu
haklar asagidakileri icerir:

- Kisisel bilgilerinizin yani sira bu verilerin kaynagi, toplanma, islenme ve aktarilma amaglari ve bu verilerin alicilari
gibi ek yardimci bilgilere erisim hakki;

- Kisisel bilgilerinizi diizeltme veya silme hakki (unutulma hakki);
- Kisisel bilgilerinizin islenmesini kisitlama hakki;

- Veri tasinabilirligi hakki, diger bir deyisle belirli durumlarda verilerinizin size veya tg¢linci bir tarafa iade edilmesi
hakki;

- Yukarida agiklandigi Gizere BioMarin’in mesru menfaatlerine dayandigi durumlarda itiraz hakki ve

- Herhangi bir zamanda izni geri gekme hakki
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- Profil olusturma dahil olmak {izere otomatik karar vermeye itiraz etme hakki (BioMarin bu uygulamalardan
higbirini gerceklestirmez)

Yukaridaki haklardan herhangi birini kullanmak icin bizden e-posta veya baska iletiler almak istemiyorsaniz bizimle
iletisime gecerek (asagidaki iletisim bilgilerine bakin) veya buradan Veri Sahibi Talep formunu doldurarak talepte
bulunabilirsiniz.

BioMarin, gecerli yasalara ve istisnalara tabi olarak talebinizi Veri Sahibi Haklari Talep Proseduri uyarinca degerlendirecek
ve ilgili yasal siire sinirlari iginde yanit verecektir.

GizLiLIK BILDIRIMIMiIZDEKI DEGISIKLIKLERDEN NASIL HABERDAR OLACAKSINIZ?

Bu Gizlilik Bildirimi, yeni 6zellikler ve hizmetler ekledikge, yasalar degistikce ve sektordeki gizlilik ve glivenlik uygulamalari
gelistikce zaman zaman revize edilebilir. Bir degisiklik oldugunda bunu daha kolay anlayabilmeniz igin bu Gizlilik
Bildiriminin Ust kdsesinde politikanin yurirlik tarihini belirtiriz. Kisisel bilgilerin kullanimi veya ifsasi ile ilgili olarak bu
Gizlilik Bildiriminde herhangi bir dnemli degisiklik yaparsak Hizmetler veya ¢evrimici web sitelerimiz aracili§lyla 6nceden
bildirimde bulunacagiz. Kigiik degisiklikler veya kisisel gizlilik haklarini 6nemli 6lglide etkilemeyen degisiklikler herhangi

bir zamanda ve 6nceden haber verilmeksizin yapilabilir.
iLETi$iM BILGILERI VEYA GIZLILIK SIKAYETLERI

Kisisel bilgilerinizin islenmesiyle ilgili sorulariniz varsa liitfen iletisime gegin:

Global Veri Gizliligi Gorevlisi
BioMarin International, Ltd.

6th Floor, 5 Earlsfort Terrace
Earlsfort Centre, Dublin-2 irlanda
Tel: +353 1 479 4300

E-posta: EMEAPrivacy@bmrn.com

Veri koruma haklarinizin BioMarin tarafindan ihlal edildigini distiinlyorsaniz yerel veri koruma denetim makamina
sikayette bulunma hakkiniz vardir. Avrupa’da BioMarin igin &nde gelen denetim makami, irlanda Veri Koruma
Komisyonu’dur (bkz. www.dataprotection.ie).

[BELGENIN SONU]
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