VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-1: Hekim Bilgilendirme Onay Formu

Degerli Hekimimiz,

Hizentra® insan donorlerinin plazmasindan Uretilen, en az %98 saflikta IgG olmak Uzere deri
altina uygulama icin her 1T mL ¢ozelti icerisinde 200 mg insan plazma proteini iceren, L-
prolin ile stabilize edilmis, uygun inflzyon cihazlari ve infUzyon setleri ile karin, uyluk, Ust kol
ve / veya lateral kalca bdlgelerine uygulanabilen %20'lik subkutan immunoglobulin (SCIg)
¢cOzeltisidir.

Hizentra®; asadidaki durumlarda endikedir:
Yetiskin, cocuklar ve addlesanlarda (O — 18 yas) replasman tedavisi:

e Bozuk antikor Uretimiile primer immun yetmezlik sendromlari,

o Profilaktik antibiyotiklerin basarisiz oldugu veya kontrendike oldugu kronik
lenfositik 16semi (KLL) hastalarinda hipogamaglobulinemi ve nUkseden bakteriyel
enfeksiyonlar,

e Multipl miyelom (MM) hastalarinda hipogamaglobulinemi ve nuUkseden
enfeksiyonlar,

e Pre-ve post-allojenik hematopoetik kok hiucre transplantasyonu (HKHT) uygulanan
hastalarda hipogamaglobulinemi,

Yetiskinler, cocuklar ve adodlesanlarda (O — 18 yas) immunomodulatdr tedavisi:

e Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinéropatisi (KIDP) olan hastalarda, IVig ile

stabilizasyondan sonra idame tedavisi olarak endikedir.

Hizentra® isimli Grinu recete edecek olan hekimler ile ilgili hekimlerin gdzetimi altinda
hastanin tedavisini uygulayacak olan saglk kurum ve kuruluslarinin kliniklerinde gorev
yapan klinik hemsireleri ve hastalara Hizentra® tedavisinin Kisa Urtn Bilgisi (KUB) -
Kullanma Talimati (KT) bilgileri kapsaminda guvenli ve etkili kullaniminin azami dlUzeyde
saglanabilmesi ve tedavi risklerinin minimize edilebilmesi amaciyla T.C. Saglik Bakanligi
Turkiye ilagc ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim Plani
kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi'’ndan olusan
ilave risk minimizasyon faaliyetleri yurutulmektedir.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsaminda tedavi risklerinin
azaltilmasinin ve tedavi etkinlidi ve guvenliginin arttirilmasi amaciyla; onayiniz dahilinde
uygun gordligunuz hastalariniz icin Hizentra®nin kendi kendine subkutan inflUzyonu ve
inflzyon uygulamasinda kullanilacak olan infUzyon pompasi ve influzyon seti icin altta yer
alan bilgilendirme ve egitim faaliyetleri yUrutUulecektir:

o Klinik hemsirelerinin bilgilendirilmesi ve egitilmesi

e Hasta/ hasta yakinlarinin bilgilendirilmesi ve egditilmesi

e Hasta / hasta yakini, hemsire ve hekimlerin arayabilecekleri bir hasta bilgilendirme
merkezi Uzerinden gelen aramalarin yanitlanmasi ve arsivlenmesi

e Evtabanli subkutan tedavi ile iliskili risklerin minimize edilerek tedavi guvenliginin
desteklenmesi

Program kapsamindaki faaliyetlerin yuratulmesi ile ilgili bilgilendirildiginizi belgelemek
Uzere hazirlanmis olan bu form (Ek-1: Hekim Bilgilendirme Onay Formu) T.C. Saglik
Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun yetkilendirmis oldugu saglik hizmeti
sunucusu firma tarafindan goéreviendirilen Program Sorumlu Hemsiresi'nin sizi ziyareti
sirasinda onayiniza sunulacaktir. Onayinizi takiben Program kapsamindaki faaliyetlerin

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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yurutulmesi sirasinda kullanilacak asagida ayrintilarini bulabileceginiz form ve dékimanlar
sizinle paylasilacaktir:
e Ek-2: 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda Hekim
Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan kase ve imzaniz ile iki kopya olarak alinacak.
Bir kopyasi size teslim edilerek diger kopyasi Program kapsaminda arsivienecek.
Ek-3: Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan size teslim edilecek. Kogcanli ve otokopili olan
form Program’a dahil olmasini istediginiz hastalariniz ile Program sorumlu
hemsiresinin iletisime gecgebilmesi icin hastalarinizdan imzali olarak almaniz
gereken formdur.
Ek-4: Klinik Hemsiresi Egitim Talep Formu
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan kase ve imzaniz ile iki kopya olarak alinacak.
Bir kopyasi size teslim edilerek diger kopyasi Program kapsaminda arsivlienecek.
Program hakkinda bilgilendirilmesini istediginiz klinik hemsirelerinin Program
sorumlu hemsiresi tarafindan bilgilendirilebilmesi i¢cin imzali olarak alinmasi
gereken formdur.
Ek-13: Hizentra® Kisa Urln Bilgisi
Ek-14: Hizentra® Kullanma Talimati

Program kapsamindaki diger faaliyetler ve faaliyetlerin yUrutlUlmesi sirasinda kullanilacak
form ve dokUmanlarin ayrintilari ise asagidaki gibidir:
¢ Hemsire Bilgilendirmeleri:

o Hekimler tarafindan Klinik Hemsiresi Egitim Talep Formu ile bilgilendirilmesi
talep edilen ve Hizentra®nin subkutan infUzyon uygulamasini yapacak olan
ilgili kliniklerde gorev yapan klinik hemsirelerinin altta yer alan formlar
araciligi ile bilgilendirilmesi.

=  Ek-5: Klinik Hemsiresi Bilgilendirme Onay Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili klinik hemsiresinin
imzasi ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi klinik hemsiresine
teslim edilerek diger kopyasi arsivlenecek.
» Ek-6: 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
Kapsaminda Klinik Hemsiresi Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili klinik hemsiresinin
imzasi ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi klinik hemsiresine
teslim edilerek diger kopyasi arsivlenecek.
= Ek-7: Hasta Beceri Kontrol Listesi
o  Klinik hemsiresi ve / veya program sorumlu hemsiresi tarafindan
hasta / hasta yakini egitimleri sirasinda hasta / hasta yakinin SClg
kendi kendine uygulama becerilerini kaydetmek tzere hasta / hasta
yakinin imzasi ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi klinik
hemsiresine teslim edilerek diger kopyasi arsivienecek.
= Ek-8:SClg Uygulamasi Hemsire Rehberi
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili klinik hemsiresine
bilgilendirme sirasinda teslim edilecek.
»  Ek-9: Hizentra® Evde inflzyon El Kitabi
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili klinik hemsiresine
bilgilendirme sirasinda teslim edilecek.
e Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirmeleri:

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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o Hekimlerin Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu ile yazili onayl ve
gozetimi altinda hastalarin tedavilerinde gérevli olan ilgili klinikteki klinik
hemsirelerinin esliginde yine hekimin gézetimi altinda Hizentra® tedavisi
alacak olan ilgili hastalarin altta yer alan formlar araciligi ile bilgilendirilmesi.

= Ek-10: Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Onay Formu
e  Program sorumlu hemsiresi tarafindan hasta / hasta yakini imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hastanin dosyasina konmak
tzere klinik hemsiresine / hekime teslim edilerek diger kopyasi
arsivlenecek.
=  Ek-T: 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
Kapsaminda Hasta / Hasta Yakini Aydinlatma Metni ve Aclk Riza
Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan hasta / hasta yakini imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hastanin dosyasina konmak
tzere klinik hemsiresine / hekime teslim edilerek diger kopyasi
arsivlenecek.
=  Ek-9: Hizentra® Evde inflzyon El Kitabi
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan bilgilendirme sirasinda
teslim edilecek.
=  Ek-12: Hizentra® Tedavi GUnlugu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan bilgilendirme sirasinda
teslim edilecek.

e Tedavi icin uygun goérulen ve urun kullanim talimatinda (Ek-13, Ek-14) bildirilen ve
hekimin recetesinde belirtmis oldugu subkutan inflUzyon tedavi uygulamasina gore
ila¢ kullanimina dair bilgilendirmelerin yapilmasi.

e lgili hekimlerin onaylari ve denetimleri altinda hastalarin tedavilerinde gérevli olan
ilgili klinikteki klinik hemsirelerinin esliginde yine hekimin denetimi altinda
Hizentra® tedavisi alacak olan hastalara, hastalar icin subkutan infUzyon
uygulamalarinda gerekli olan infUzyon pompasi ve seti kullanma egitimlerinin Tibbi
Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda ve yonetmeligin esaslarina
uygun olarak gerceklestirilmesi.

e Hizentra® tedavisi baslanacak olan hastalara ilgili hekimin o6nerdigi sekilde
tedavilerini surdurmelerinin ve tedavi guvenliginin desteklenerek olasl tedavi
risklerinin azaltilabilmesi icin Hizentra® Tedavi GUnlugu (Ek-12) araciligr ile
bilgilendirilmesi ve izleminin yapilmasi.

e Hasta ile hekim ve klinik hemsirelerinin arayabilecekleri bir Hasta Bilgilendirme
Merkezi Uzerinden gelen aramalarin yanitlanmasi, arsivienmesi.

e ilave (Ek) Risk Minimizasyon Faaliyetleri Kayit Sistemi (CRM):

o Yukarida tanimlanan bilgilendirme ve onay suUreclerini takiben Hizentra
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi’na dahil olmayi
kabul etmis hekim, klinik hemsiresi ve hasta / hasta yakinlarinin iletisim
bilgileri, hastalarin aldiklari tedaviye iliskin tibbi bilgileri iceren bir alt yapiya
sahiptir. Bu kayit sistemi icerisinde hastalarin tedavilerine baslangig, bitis
tarihleri, tedavisi altinda bulunduklari hekim, klinik hemsiresi, Unite bilgileri
ve program sorumlu hemsiresinin bilgisi yer alacaktir.

o Kayit sistemine, T.C. Saglhk Bakanhdi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun
yetkilendirmis oldugu saglik hizmeti sunucusu firma disinda herhangi bir
gergek ya da tuzel kisiligin erisimi s6z konusu olmayacaktir. Tum bilgiler,

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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Ek-1: Hekim Bilgilendirme Onay Formu

6698 Sayill Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda alinarak
arsivlenecektir. Advers reaksiyonlar, olumsuz olaylar ve sadece rakamsal
veriler hari¢ olmak Uzere hastalara dair bilgiler T.C. Saghk Bakanhgi Turkiye
ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu haric olmak Uzere, Ruhsat Sahibi ve diger GcUncu
kisi, kurum ve kuruluslar ile asla paylasiimayacaktir.

Onemli Guvenlilik Bilgileri

Klinik calismalar suresince, calismalara dahil olan hastalara ve / veya hasta bakicilarina kendi
kendine uygulama (self infuzyon) icin evde veya diger uygun ortamda inflzyon pompasi ve
seti aracihgi ile cilt alti infUzyonun hazirlanmasi, uygulanmasi ve tedavi bilgilerinin kayit
edilerek doktoruna raporlanmasi igin bilgilendirmeler ve egitimler verilerek hastalarin
tedaviye uyumunun artirilmasi ve tedavi ile iligkili risklerin minimize edilmesi saglanmistir.
Klinik calismalarda gdzlenen en yaygin advers reaksiyonlar (calisma hastalarinin %5'inde
veya daha fazlasinda gozlenen) lokal reaksiyonlar (enjeksiyon bdlgesinde sislik, kizariklk,
sicaklik, agri ve kasinti), bas agrisi, diyare, yorgunluk, sirt agrisi, bulanti, ekstremite agrisi,
oksuruk, dokuntu, kasinti, kusma, karnin Ust boélimunde agri, migren ve agri olmustur.

ilk olarak 4 Mart 2010 tarihinde Amerika Birlesik Devletleri’nde onaylanmasinin ardindan
dunya capinda 31 Aralik 2016 tarihine kadar toplanan pazarlama sonrasi guvenlilik verilerine
gore Hizentra® tedavisinde belirlenmis Tanimlanmis Riskler asadidaki gibidir:

e Ulserasyon benzeri infUzyon bolgesi reaksiyonlari (UL-ISR)'ni da iceren lokal

reaksiyonlar

e Anafilaktik reaksiyonlar

e Aseptik Menenjit Sendromu

e Tromboembolik olaylar
DUnya capinda 31 Aralik 2016 tarihine kadar toplanan pazarlama sonrasi guvenlilik verilerine
gore Hizentra® tedavisinde belirlenmis Potansiyel Riskler asagidaki gibidir:

e Evtabanli kendi kendine subkutan (SC) uygulamada artmis veya bilinmeyen riskler

e Mevcut hiperprolineminin alevlenmesi (Urtne ozel)

¢ Hemoliz
Hastanin baslangic ve idame tedavisindeki tedavi guvenliginin arttrilmasi ve olasi tedavi
risklerinin azaltiimasinin desteklenebilmesi icin infUzyon pompasi ve seti kullanilarak
aseptik kosullar altinda subkutan uygulama ile istenilen ve istenmeyen ilag etkilerine dair
ilgili hekimler, klinik hemsireleri ve hastalarin, imzal Bilgilendirmme Onam Formlari araciligi
ile s6zIU ve yazili olarak ilaclarin Guvenliligi Hakkindaki Yonetmelik ve ilgili IFU Kilavuzlari ile
Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Ruhsat Sahibi'ne yuUkledigi
sorumluluklar dahilinde bilgilendirilmesi ve T.C. Sagdlik Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK)'na raporlanmasi tedavi glvenligi ve etkinligine destek olacaktir.

Ayrica, hasta tarafindan tedavi uygulama ve istenmeyen etkilerin kaydinin tutulmasi ve
TITCK'na raporlanmasi, Hizentra® tedavi givenligi ve etkinliginin arttirilmasina ve tedavi
risklerinin azaltilmasina destek olacaktir.

Hastalara, kendi kendine uygulama (self infUzyon) icin evde veya diger uygun ortamda
infUzyon pompasi ve seti aracilidiile cilt alti infUzyonun hazirlanmasi, uygulanmasi ve tedavi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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bilgilerinin kayit edilerek doktoruna raporlanmasi icin bilgilendirmeler ve egitimler
verilmesi tedavi guvenligi ve etkinligini maksimize edecektir.

Destediniz ve hasta guvenligi konusunda gosterdiginiz hassasiyet icin tesekkur ederiz.
Saygilarimizla,

CSL Behring Biyoterapi ila¢ Dis Tic. Ltd. Sti.
farmakovijilans@cslbehring.com
medinfo.tr@cslbehring.com

T.C. Saglik Bakanhdi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Ydnetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan
Hizentra® Yerel Risk Yoénetim Plani kapsamindaki Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'ni iceren ilave (ek) risk minimizasyon faaliyetleri hakkinda
bilgilendirildigimi; Hizentra® ile tedavi basladigim / baslayacagim hastalarimdan uygun
gorduklerimin tedavi guvenliliginin ve etkinliginin maksimize edilmesi amaciyla CSL
Behring Biyoterapi ilag Dis Tic. Ltd. Sti'nin sponsorlugunda Ucretsiz olarak T.C. Saglik
Bakanh@i Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun ilgili ydnetmelikleri kapsaminda ve her
tarlu yasal ve etik kurallara uygun sekilde gerceklestirilecek olan Program’dan
yararlanmalarinin uygun oldugunu beyan ederim.

Hizentra® recete edecedim hastayl Program hakkinda bilgilendirecedimi ve hastaya Ek-3:
Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu'nu doldurmak Uzere iletecedimi beyan ederim.

Hizentra® recete ettigim hastalar hakkinda bilgi verilmek Uzere, yetkili program gorevlileri
tarafindan aranabilecedimi kabul ediyorum.

Hekimin;

AdI — Soyadi

T.C. Kimlik Numarasi :
Uzmanhgi

Kurumu

Tarih

Kase ve imzasi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni glvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
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v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-2 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda
Hekim Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu

Aydinlatma Metni
Sayin Doktor,

Hizentra® isimli GrdnU recete edecek olan hekimler ile ilgili hekimlerin gdzetimi altinda
hastanin tedavisini uygulayacak olan saghk kurum ve kuruluslarinin kliniklerinde gorev
yapan klinik hemsireleri ve hastalara Hizentra® tedavisinin Kisa UrUn Bilgisi (KUB) -
Kullanma Talimati (KT) bilgileri kapsaminda guvenli ve etkili kullaniminin azami duzeyde
saglanabilmesi ve tedavi risklerinin minimize edilebilmesi amaciyla T.C. Sadlik Bakanligi
Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim Plani
kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi'’ndan olusan
ilave risk minimizasyon faaliyetleri yurutulmektedir.

ilgili Program kapsaminda T.C. Saglik Bakanhgrnin kurallari dogrultusunda gerekli
islemlerin yapilabilmesi amaciyla tarafiniza ait bir takim Kkisisel verilere ihtiyag
duyulmaktadir.

Kisisel verilerinizin glvenligine buyuk dnem veriyoruz. Bu dogrultuda, sizi 6698 sayili Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun”) kapsaminda isbu Kisisel Verilerin islenmesine iliskin
Aydinlatma Metni (“Aydinlatma Metni") ile bilgilendirmek ve kisisel verilerinizin Aydinlatma
Metni kapsaminda islenmesi icin ayri bir A¢ik Riza Beyani ile onayinizi almak isteriz.

Veri Sorumlusu:

Tarafiniza ait toplanacak Kkisisel verilerle ilgili veri sorumlusu ESH MuUnhasir Saglik
Hizmetleri A.S.'dir. Kisisel verileriniz veri sorumlusu ESH Munhasir Saghk Hizmetleri A.S
tarafindan bu Aydinlatma Metni ve Riza Beyaninda belirtilen amaglar dogrultusunda
toplanacak, kaydedilecek, saklanacak, guncellenecek ve gerekli durumlarda tguncu Kisilere
aktarilabilecektir.

Kisisel Veri:

Bu Aydinlatma Metni ve Riza Beyani kapsaminda “kisisel veri” ile tarafiniza iliskin ad-soyad,
uzmanhginiz, T.C. kimlik numarasi, cinsiyet, adres, telefon numarasi, dogum tarihiniz, gérev
yapmakta oldugunuz hastane adi, hastalariniza recete ettiginiz Hizentra® tedavileriniz ile
ilgili bilgiler olmak Uzere genel ve &zel nitelikli kisisel verileriniz ifade edilmektedir.

Kisisel Verilerin islenme Amaci:

Kisisel verilerinizin islenmesinin temel amag ve hukuki gerekcgeleri asagida siralanmaktadir:

e Yerel Risk Yoénetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'na kaydinizin yapilmasi.

e Hastalariniza recete etmis oldugunuz Hizentra® tedavileri boyunca uygulanacak
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsaminda
hastalarinizin kendi kendine yapacadi subkutan (cilt altina) infUzyon uygulamasi
kaynakli tedavi uygulama risklerini onlemek amaciyla gerekli olan egitim
randevularinin olusturulmasi.

e Sizin g6zetiminiz ve denetiminiz altinda hastalariniza yapilacak olan ilk cilt alti
infuzyon uygulamasinin kliniginizde gorev yapan klinik hemsireniz tarafindan
yapilmasi, gerekli olan onay formlarinin ve onerdiginiz tedaviler icin gerekli olan

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovijilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00‘a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-2 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda
Hekim Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu

inflzyon pompasi ve setlerini teslim edilebilmesi ve gerekli bilgilendirme / editim
materyallerinin tarafiniza saglanmasi, gerekli bilgilendirme / egitimlerin verilmesi ve
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsamindaki diger
her turlt prosedurun gerceklestirilmesi icin Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi sorumlusunun / sorumlularinin sizinle telefon vb.
yontemlerle iletisimme gegcmesi, yUz yuze gorusmesi.

e Tedaviye tam uyumun, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi
tarafindan takibi ve tedaviye tam uyumun saglanabilmesi icin Hekim, Hemsire,
Hasta/ Hasta Yakini Bilgilendirme Programi tarafindan sizin tarafinizdan olusturulan
tedavi uygulama takviminin strddrulmesi.

Kisisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaclarla Aktarilabilecegi:

Kisisel verileriniz yukarida belirtilen kisisel verilerin islenmesi amagclarinin yerine
getirebilmesi igin;

e T.C.Saglk Bakanligive / veya Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

e Gorevyaptiginiz hastane yonetimi

e Hastaniza regete etmis oldugunuz infUzyon pompasi ve setinin hastaniz tarafindan
temin edilebilmesi icin basvuracagdi Hizentra® tedavisi alan hastalariniza inflzyon
pompasl ve seti temini yapmaktan sorumlu olan medikal bayi (satis merkezi) ile
paylasilacaktir.

Kisisel verileriniz yurtdisina aktarilmayacaktir.

Kisisel Verileri Toplama Yontemi ve Hukuki Sebebi:

Kisisel verileriniz, gdrev yaptiginiz hastane kayitlari, sizin denetiminiz altinda hizmet veren
saglik meslek mensuplari, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi
sorumlulari gibi farkli kanallar araciligiyla s6zIU, yazili veya elektronik ortamda, Kanun'un 5.
ve 6. maddelerinde sayilan sebeplere dayali olarak, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'na katiliminiz nedeniyle Veri Sorumlusu ile aranizda kurulacak
s6zlesmenin ifasi icin zorunlu olmasi sebebiyle ve isbu Aydinlatma Metnine dayali olarak
verecegdiniz acik rizaniz cercevesinde ve isbu Aydinlatma Metninde sayllan amacglarla
toplanabilir.

Kisisel Verilerinize iliskin Haklariniz:

Yukarida belirtilen yollarla tarafimiza saglayacaginiz kisisel verilerinizin islenmesine iliskin
verecediniz her turll onayl, Kanun'un 5. ve 6. maddelerinde 6ngdérulen hukuki istisnalar
(diger bir ifade ile kisisel verilerinizin rizaniz olmadan islenebilecedi haller) hari¢c olmak
Uzere, istediginiz zaman tamamen veya kismen geri alabilirsiniz. Bunu yapmaniz halinde,
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi’ndan yararlanmanizin
mMUmMkUn olmayabilecegdini belirtmek isteriz. Ayrica veri ilgilisi sifatiyla asagidaki haklara da
sahip bulunmaktasiniz:

o Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenme, islendigine iliskin bilgi talep etme,
o Kisisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip
kullanilmadigini 6grenme,

e Kisisel verilerinizin aktarildigi Uguncu Kkisileri bilme,

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovijilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00‘a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-2 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda
Hekim Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu

o Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin duzeltilmesini
talep etme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde bu durumun kisisel verilerinizin
aktarldigr tgclncu kisilere de bildirilmesini isteme,

o Kisisel verilerinizin islenme nedenlerinin ortadan kalkmasi halinde Kkisisel
verilerinizin silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde
bu durumun kisisel verilerinizin aktarildigi U¢lUncu kisilere de bildirilmesini isteme,

o Elde ettigimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkinizda ortaya ¢ikan
sonuca itiraz etme ve zarara ugramaniz halinde tazminat talep etme.

Yururlikteki mevzuattan kaynaklanan yukumlulikler sakli kalmak kaydiyla, sahip
oldugunuz bu haklari istediginiz her zaman ve en uygun sekilde kullanabileceginizi taahhut
ederiz. Bunun icin asadida bulunan iletisim bilgileri araciliiyla bizimle iletisime ge¢cmeniz
yeterlidir:

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi iletisim Numaralar:

0800 606 20 51, 0800 606 20 52

Aydinlatma Metninin Fiziksel Ortamda Paylasiimasi

isbu Aydinlatma Metni sizinle fiziksel ortamda paylasiliyor ise, bir nushasini size teslim
ettigimizi belgelemek amaciyla lUtfen asagidaki kutunun icerisine el yazinizla “Bir nUshasini
teslim aldim” beyaninizi yazarak imzalayiniz. Asagidaki imzanizin, verilerinizin islenmesine
iliskin “acik riza" verildigi anlamina gelmedigini belirtmek isteriz.

Elile yaziniz “Bir ntshasini teslim aldim”

Ad / Soyad:
Tarih:

imza:

Adi - Soyadi
T.C. Kimlik Numarasi
Telefon Numarasi

Uzmanhgi

Kurumu :
Tarih :
Kase ve imzasi :

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovijilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00‘a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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v Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-2 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda
Hekim Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu

Acik Riza Beyani

Asagida imzasi bulunan ben, bu formu imzalamak suretiyle, herhangi bir etki altinda
kalmaksizin Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi ile ilgili olarak tarafima iletilen Hekim Aydinlatma Metni'nde
belirtilen amacglarla kisisel verilerimin yukarida aciklandigi Uzere islenmesine ve
aktarilmasina ac¢ik bir sekilde rizami verdigimi kabul, beyan ve taahhUt ederim.

O Kabul ediyorum.

O Kabul etmiyorum.

Adi - Soyadi

T.C. Kimlik Numarasi
Telefon Numarasi
Uzmanhgi

Kurumu

Tarih

Kase ve imzasi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni givenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlari Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovijilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00‘a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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W Hizentra® Yerel Risk Yénetim Plani Kapsaminda Hekim ve Hemsire
Bilgilendirme Programi
Ek-4 Klinik Hemsiresi Egitim Talep Formu

Degerli Hekimimiz,

Hizentra® isimli GrlnU recete etmis oldugunuz hastalariniza, gdzetiminiz ve denetiminiz
altinda, kliniginizde gérev yapan ve hastanizin Hizentra® subkutan infUzyon tedavisini
uygulayacak olan klinik hemsirelerinize, bilginiz dahilinde ve onayiniz ile, T.C. Saglk
Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler
Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim
Plani kapsaminda Hizentra® tedavisinin, Kisa Urtn Bilgisi (KUB) - Kullanma Talimati (KT)
bilgileri kapsaminda guvenli ve etkili kullaniminin azami duzeyde saglanabilmesi ve tedavi
risklerinin minimize edilebilmesi amaciyla Hizentra®nin subkutan inflzyonu ve inflzyon
uygulamasinda kullanilacak olan infUzyon pompasi ve inflzyon seti icin bilgilendirme ve
egitimler verilecektir.

Kliniginizde gorev yapan hemsirelerinize yapilacak olan bilgilendirme ve egitimler,
kliniginizde gdzetiminiz ve denetiminiz altinda, 4857 sayil is Kanunu'nun isyeri kavramini
tanimlayan 2'nci maddesi hukumleri cercevesinde ve ilgili personelin baska yerde
gorevlendirilebilecegini duzenleyen 7'nci madde hukUmlerine binaen ve 4857 Sayili s
Kanunu'ndan dogan tum isveren yukumlulUkleri sézlesmeli hizmet kurulusuna ait olmak
Uzere, so6zlesmeli firmanin Hizentra® Yerel Risk Yénetim Plani Kapsaminda Hekim ve
Hemsire Bilgilendirme Programi Sorumlusu hemsireleri tarafindan verilecektir.

Bilgilendirme ve editim programina katilacak olan klinik hemsirelerinin adi ve soyadi ile
T.C kimlik numaralari;

1- 5-

2- 6-

3- 7-

4- 8-

Hekimin; Klinik sorumlusu hekimin;
Adi - Soyadi AdI - Soyadi

T.C. Kimlik No : T.C. Kimlik No :

Uzmanhdi : Uzmanhgi

Kurumu : Kurumu

Tarih : Tarih

Kase, imzasi : Kase, imzasi
Bilgilendirme/egitimi gerceklestirecek Hastane Yonetiminin Onay::
personelin; Tarih :

Adi - Soyadi ; Kase ve imza :

T.C. Kimlik No

Firmma Adi ve Adresi
Tarih ve imza

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-5 Klinik Hemsiresi Bilgilendirme Onay Formu

Sayin Klinik Hemsiresi,

Hizentra® insan donorlerinin plazmasindan Uretilen, en az %98 saflikta IgG olmak Uzere deri
altina uygulama icin her 1T mL ¢ozelti icerisinde 200 mg insan plazma proteini iceren, L-
prolin ile stabilize edilmis, uygun inflzyon cihazlari ve infUzyon setleri ile karin, uyluk, Ust kol
ve / veya lateral kalca bdlgelerine uygulanabilen %20'lik subkutan immunoglobulin (SCIg)
¢cOzeltisidir.

Hizentra®; asadidaki durumlarda endikedir:
Yetiskin, cocuklar ve addlesanlarda (O — 18 yas) replasman tedavisi:

e Bozuk antikor Uretimiile primer immun yetmezlik sendromlari,

o Profilaktik antibiyotiklerin basarisiz oldugu veya kontrendike oldugu kronik
lenfositik 16semi (KLL) hastalarinda hipogamaglobulinemi ve nUkseden bakteriyel
enfeksiyonlar,

e Multipl miyelom (MM) hastalarinda hipogamaglobulinemi ve nuUkseden
enfeksiyonlar,

e Pre-ve post-allojenik hematopoetik kok hiucre transplantasyonu (HKHT) uygulanan
hastalarda hipogamaglobulinemi,

Yetiskinler, cocuklar ve adodlesanlarda (O — 18 yas) immunomodulatdr tedavisi:

e Kronik inflamatuvar demiyelinizan polinéropatisi (KIDP) olan hastalarda, IVig ile

stabilizasyondan sonra idame tedavisi olarak endikedir.

ithal ruhsatina sahip oldugumuz Hizentra® isimli Grinimuza recete edecek olan hekimler
ile ilgili hekimlerin gézetimi altinda hastanin tedavisini uygulayacak olan saghk kurum ve
kuruluslarinin kliniklerinde gérev yapan klinik hemsireleri ile hastalara Hizentra®tedavisinin
Kisa Urdn Bilgisi (KUB) - Kullanma Talimati (KT) bilgileri kapsaminda gUvenli ve etkili
kullaniminin azami duzeyde saglanabilmesi ve tedavi risklerinin minimize edilebilmesi
amaclyla T.C. Saglik Bakanhgdi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve
Kontrole Tabi Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis
olan Yerel Risk Yonetim Plani kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi’ndan olusan ilave risk minimizasyon faaliyetleri yUrtGtulmektedir.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsaminda tedavi risklerinin
azaltilmasinin ve tedavi etkinligi ve guvenliginin arttirilmasi amaciyla; onayiniz dahilinde
uygun gordigunuz hastalariniz icin Hizentra®nin kendi kendine subkutan inflUzyonu ve
inflzyon uygulamasinda kullanilacak olan infUzyon pompasi ve infuzyon seti icin altta yer
alan bilgilendirme ve egitim faaliyetleri yUrutUulecektir:

e Hekim bilgilendirilmesi

o Klinik hemsirelerinin bilgilendirilmesi ve egitilmesi

e Hasta/ hasta yakinlarinin bilgilendirilmesi ve egditilmesi

e Hasta / hasta yakini, hemsire ve hekimlerin arayabilecekleri bir hasta bilgilendirme
merkezi Uzerinden gelen aramalarin yanitlanmasi ve arsivlenmesi

e Evtabanli subkutan tedavi ile iliskili risklerin minimize edilerek tedavi guvenliginin
desteklenmesi

Program kapsamindaki faaliyetlerin yuratulmesi ile ilgili bilgilendirildiginizi belgelemek
Uzere hazirlanmis olan bu form (Ek-5: Klinik Hemsiresi Bilgilendirme Onay Formu) T.C.
Saghk Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun yetkilendirmis oldugu sagdhk
hizmeti sunucusu firma tarafindan gorevlendirilen Program Sorumlu Hemsiresi'nin sizi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-5 Klinik Hemsiresi Bilgilendirme Onay Formu

ziyareti sirasinda onayiniza sunulacaktir. Onayinizi takiben Program kapsamindaki
faaliyetlerin yurUtllmesi sirasinda kullanilacak asagida ayrintilarini bulabileceginiz form ve
dokUmanlar sizinle paylasilacaktir:
e EK-5: Klinik Hemsiresi Bilgilendirme Onay Formu
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan imzaniz ile iki kopya olarak alinacak. Bir
kopyasi size teslim edilerek diger kopyasi Program kapsaminda arsivienecek.
o Ek-6: 6698 Sayill Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) Kapsaminda Kilinik
Hemsiresi Aydinlatma Metni ve Agik Riza Formu
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan imzaniz ile iki kopya olarak alinacak. Bir
kopyasi size teslim edilerek diger kopyasi Program kapsaminda arsivienecek.
o EKk-7: Hasta Beceri Kontrol Listesi
o Siz ve /veya program sorumlu hemsiresi tarafindan hasta / hasta yakini editimleri
sirasinda hasta/hasta yakinin SClg kendi kendine uygulama becerilerini kaydetmek
Uzere hasta/hasta yakinin imzasi ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi size teslim
edilerek diger kopyasi arsivienecek.
o EKk-8:SClg Uygulamasi Hemsire Rehberi
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan size bilgilendirme sirasinda teslim edilecek.
« Ek-9: Hizentra® Evde infUzyon El Kitabi
o Program sorumlu hemsiresi tarafindan size bilgilendirme sirasinda teslim edilecek.

Program kapsamindaki diger faaliyetler ve faaliyetlerin yUrtUtulmesi sirasinda kullanilacak
form ve dékUmanlarin ayrintilari ise asagidaki gibidir:
e Hekim Bilgilendirmeleri:
o Hizentra® tedavisi uygulayacak olan ilgili hekimlerin altta yer alan formlar
araciligi ile bilgilendirilmesi.
= Ek-1: Hekim Bilgilendirme Onay Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili hekimin kase ve imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hekime teslim edilerek diger
kopyasi arsivlenecek.
= Ek-20 6698 Sayilll Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
Kapsaminda Hekim Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili hekimin kase ve imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyas! klinik hemsiresine teslim
edilerek diger kopyasi arsivienecek.
» Ek-3:Hasta/Hasta Yakini iletisim Onay Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili hekime hekim
bilgilendirmesi sirasinda teslim edilecek. Kogcanli ve otokopili olan
form hekim tarafindan programa dahil edilecek hastalar ile
program sorumlu  hemsiresinin iletisime  gegebilmesi icin
hastalardan imzali olarak alinacak.
= Ek-4: Klinik Hemsiresi Egitim Talep Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan ilgili hekimin kase ve imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hekime teslim edilerek diger
kopyasi arsivlenecek.
» Ek-13: Hizentra® Kisa Urun Bilgisi
= Ek-14: Hizentra® Kullanma Talimati
e Hasta/Hasta Yakini Bilgilendirmeleri:
o Hekimlerin Hasta / Hasta Yakini iletisim Onay Formu ile yazili onayl ve
gozetimi altinda hastalarin tedavilerinde gérevli olan ilgili klinikteki klinik

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
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hemsirelerinin esliginde yine hekimin gobzetimi altinda Hizentra® tedavisi
alacak olan ilgili hastalarin altta yer alan formlar araciligi ile bilgilendirilmesi.
= Ek-10: Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Onay Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan hasta / hasta yakini imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hastanin dosyasina konmak
tzere klinik hemsiresine / hekime teslim edilerek diger kopyasi
arsivlenecek.
=  Ek-T: 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
Kapsaminda Hasta / Hasta Yakini Aydinlatma Metni ve Acik Riza
Formu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan hasta / hasta yakini imzasi
ile iki kopya olarak alinacak. Bir kopyasi hastanin dosyasina konmak
uzere klinik hemsiresine / hekime teslim edilerek diger kopyasi
arsivlenecek.
»  Ek-9: Hizentra® Evde inflzyon El Kitabi
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan bilgilendirme sirasinda
teslim edilecek.
=  Ek-12: Hizentra® Tedavi GUnlugu
e Program sorumlu hemsiresi tarafindan bilgilendirme sirasinda
teslim edilecek.

e Tedavi icin uygun goérulen ve Urudn kullanim talimatinda (Ek-13, Ek-14) bildirilen ve
hekimin recetesinde belirtmis oldugu subkutan inflzyon tedavi uygulamasina gore
ila¢ kullanimina dair bilgilendirmelerin yapilmasi.

e lgili hekimlerin onaylari ve denetimleri altinda hastalarin tedavilerinde gérevli olan
ilgili klinikteki klinik hemsirelerinin esliginde yine hekimin denetimi altinda
Hizentra® tedavisi alacak olan hastalara, hastalar icin subkutan infUzyon
uygulamalarinda gerekli olan infUzyon pompasi ve seti kullanma egitimlerinin Tibbi
Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi kapsaminda ve yonetmeligin esaslarina
uygun olarak gerceklestiriimesi ve Ek-15: infUzyon Pompasl ve infuzyon Seti
Kullanim Egitimi Formu ile kayit altina alinmasi. Bu formun ilgili hasta, klinik
hemsiresi ve hekim imzaladiktan sonra bir kopyasinin hastanin dosyasina konmak
Gzere klinik hemsiresi / hekime teslim edilmesi ve diger bir kopyasinin arsivienmesi.

e Hizentra® tedavisi baslanacak olan hastalara ilgili hekimin o6nerdigi sekilde
tedavilerini surdurmelerinin ve tedavi guvenliginin desteklenerek olasl tedavi
risklerinin azaltilabilmesi icin Hizentra® Tedavi GUnlugu (Ek-12) aracihdi ile
bilgilendirilmesi ve izleminin yapilmasi.

e Hasta ile hekim ve klinik hemsirelerinin arayabilecekleri bir Hasta Bilgilendirme
Merkezi Uzerinden gelen aramalarin yanitlanmasi, arsivienmesi.

e ilave Risk Minimizasyon Faaliyetleri Kayit Sistemi (CRM):

o Yukarida tanimlanan bilgilendirme ve onay surecglerini takiben Hizentra
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi’na dahil olmayi
kabul etmis hekim, klinik hemsiresi ve hasta / hasta yakinlarinin iletisim
bilgileri, hastalarin aldiklari tedaviye iliskin tibbi bilgileri iceren bir alt yapiya
sahiptir. Bu kayit sistemi icerisinde hastalarin tedavilerine baslangig, bitis
tarihleri, tedavisi altinda bulunduklari hekim, klinik hemsiresi, Unite bilgileri
ve program sorumlu hemsiresinin bilgisi yer alacaktir.

o Kayit sistemine, T.C. Saglik Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu’'nun
yetkilendirmis oldugu saglik hizmeti sunucusu firma disinda herhangi bir

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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gercek ya da tuzel Kisiligin erisimi s6z konusu olmayacaktir. Tum bilgiler,
6698 Sayill Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda alinarak
arsivlenecektir. Advers reaksiyonlar, olumsuz olaylar ve sadece rakamsal
veriler hari¢ olmak Uzere hastalara dair bilgiler T.C. Saghk Bakanhgi Turkiye
ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu haric olmak Uzere, Ruhsat Sahibi ve diger Gcluncu
kisi, kurum ve kuruluslar ile asla paylasiimayacaktir.

Onemli Guvenlilik Bilgileri

Klinik calismalar suresince, calismalara dahil olan hastalara ve / veya hasta bakicilarina kendi
kendine uygulama (self infuzyon) icin evde veya diger uygun ortamda infUzyon pompasi ve
seti aracihgi ile cilt alti infUzyonun hazirlanmasi, uygulanmasi ve tedavi bilgilerinin kayit
edilerek doktoruna raporlanmasi icin bilgilendirmeler ve egitimler verilerek hastalarin
tedaviye uyumunun artirilmasi ve tedavi ile iligkili risklerin minimize edilmesi saglanmistir.
Klinik galismalarda gdzlenen en yaygin advers reaksiyonlar (calisma hastalarinin %5'inde
veya daha fazlasinda gozlenen) lokal reaksiyonlar (enjeksiyon bdlgesinde sislik, kizariklk,
sicaklik, agri ve kasinti), bas agrisi, diyare, yorgunluk, sirt agrisi, bulanti, ekstremite agrisi,
oksuruk, dokuntu, kasinti, kusma, karnin Ust boélimunde agri, migren ve agri olmustur.

ilk olarak 4 Mart 2010 tarihinde Amerika Birlesik Devletleri’nde onaylanmasinin ardindan
dunya capinda 31 Aralik 2016 tarihine kadar toplanan pazarlama sonrasi guvenlilik verilerine
gore Hizentra® tedavisinde belirlenmis Tanimlanmis Riskler asadidaki gibidir:

e Ulserasyon benzeri infUzyon bolgesi reaksiyonlari (UL-ISR)'ni da iceren lokal

reaksiyonlar

e Anafilaktik reaksiyonlar

e Aseptik Menenjit Sendromu

e Tromboembolik olaylar
DuUnya capinda 31 Aralik 2016 tarihine kadar toplanan pazarlama sonrasi guvenlilik verilerine
gore Hizentra® tedavisinde belirlenmis Potansiyel Riskler asagidaki gibidir:

e Evtabanli kendi kendine subkutan (SC) uygulamada artmis veya bilinmeyen riskler

e Mevcut hiperprolineminin alevlenmesi (Urtne ozel)

¢ Hemoliz
Hastanin baslangic ve idame tedavisindeki tedavi guvenliginin arttrilmasi ve olasi tedavi
risklerinin azaltiimasinin desteklenebilmesi icin infUzyon pompasi ve seti kullanilarak
aseptik kosullar altinda subkutan uygulama ile istenilen ve istenmeyen ilag etkilerine dair
ilgili hekimler, klinik hemsireleri ve hastalarin, imzal Bilgilendirmme Onam Formlari araciligi
ile s6zIU ve yazili olarak ilaclarin Guvenliligi Hakkindaki Yonetmelik ve ilgili IFU Kilavuzlariile
Tibbi Cihaz Satis Reklam ve Tanitim Yonetmeligi'nin Ruhsat Sahibi'ne yuUkledigi
sorumluluklar dahilinde bilgilendirilmesi ve T.C. Saglik Bakanligi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu (TITCK)'na raporlanmasi tedavi glvenligi ve etkinligine destek olacaktir.

Ayrica, hasta tarafindan tedavi uygulama ve istenmeyen etkilerin kaydinin tutulmasi ve
TITCK'na raporlanmasi, Hizentra® tedavi givenligi ve etkinliginin arttirilmasina ve tedavi
risklerinin azaltilmasina destek olacaktir.

Hastalara, kendi kendine uygulama (self infUzyon) icin evde veya diger uygun ortamda
infUzyon pompasi ve seti aracilidiile cilt alti infUzyonun hazirlanmasi, uygulanmasi ve tedavi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
supheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirmeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve Tibbi
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bilgilerinin kayit edilerek doktoruna raporlanmasi icin bilgilendirmeler ve egitimler
verilmesi tedavi guvenligi ve etkinligini maksimize edecektir.

Destediniz ve hasta guvenligi konusunda gosterdiginiz hassasiyet icin tesekkur ederiz.
Saygilarimizla,

CSL Behring Biyoterapi ila¢c Dis Tic. Ltd. Sti.
farmakovijilans@cslbehring.com
medinfo.tr@cslbehring.com

T.C. Saglik Bakanhdi Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi
Maddeler Dairesi Farmakovijilans Risk Ydnetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan
Hizentra® Yerel Risk Yoénetim Plani kapsamindaki Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'ni iceren ilave risk minimizasyon faaliyetleri hakkinda
bilgilendirildigimi beyan ederim.

Hizentra® tedavisi altindaki hastalari Program hakkinda bilgilendirecedimi, Program
Sorumlu Hemsiresi tarafindan bana teslim edilen Ek-7: Hasta Beceri Kontrol Listesi, Ek-8:
SClg Uygulamasi Hemsire Rehberi ve Ek-9: Hizentra Evde inflzyon El Kitabi dékdmanlarini
Hizentra uygulamalarim oncesinde ve sirasinda kaynak rehber olarak okuyacadimi ve
kullanacagimi beyan ederim.

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi hakkinda bilgi verilmek Gzere,
yetkili program gorevlileri tarafindan aranabilecegimi kabul ediyorum.

Klinik Hemsiresinin;
AdI — Soyadi :
T.C. Kimlik Numarasi :
Uzmanligi

Kurumu

Tarih

Kase ve imzasi

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ug¢gen yeni guvenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesini saglayacaktir. Saglik meslegi
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Aydinlatma Metni

Sayin Klinik Hemsiresi,

Hizentra® isimli GrdnU recete edecek olan hekimler ile ilgili hekimlerin gdzetimi altinda
hastanin tedavisini uygulayacak olan saghk kurum ve kuruluslarinin kliniklerinde gorev
yapan klinik hemsireleri ve hastalara Hizentra® tedavisinin Kisa UrUn Bilgisi (KUB) -
Kullanma Talimati (KT) bilgileri kapsaminda guvenli ve etkili kullaniminin azami duzeyde
saglanabilmesi ve tedavi risklerinin minimize edilebilmesi amaciyla T.C. Sadlik Bakanligi
Tarkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu Farmakovijilans ve Kontrole Tabi Maddeler Dairesi
Farmakovijilans Risk Yonetimi Birimi tarafindan onaylanmis olan Yerel Risk Yonetim Plani
kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi'’ndan olusan
ilave risk minimizasyon faaliyetleri yurutulmektedir.

ilgili Program kapsaminda T.C. Saglik Bakanhgrnin kurallari dogrultusunda gerekli
islemlerin  yapilabilmesi amaciyla tarafiniza ait bir takim Kkisisel verilere ihtiyac
duyulmaktadir.

Kisisel verilerinizin guvenligine buyuk onem veriyoruz. Bu dogrultuda, sizi 6698 sayili Kisisel
Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun”) kapsaminda kisisel verilerin islenmesine iliskin
Aydinlatma Metni (“Aydinlatma Metni") ile bilgilendirmek ve kisisel verilerinizin Aydinlatma
Metni kapsaminda islenmesi icin ayri bir A¢ik Riza Beyani ile onayinizi almak isteriz.

Veri Sorumlusu:

Tarafiniza ait toplanacak Kkisisel verilerle ilgili veri sorumlusu ESH MuUnhasir Saglik
Hizmetleri A.S.'dir. Kisisel verileriniz veri sorumlusu ESH Minhasir Saghk Hizmetleri A.S.
tarafindan bu Aydinlatma Metni ve Riza Beyaninda belirtilen amaglar dogrultusunda
toplanacak, kaydedilecek, saklanacak, guncellenecek ve gerekli durumlarda tguncu Kisilere
aktarilabilecektir.

Kisisel Veri:

Bu Aydinlatma Metni ve Riza Beyani kapsaminda “kisisel veri” ile tarafiniza iliskin ad-soyad,
T.C. kKimlik numarasi, cinsiyet, adres, telefon numarasi, dogum tarihiniz, gérev yapmakta
oldugunuz hastane adi olmak Uzere genel ve &zel nitelikli Kisisel verileriniz ifade
edilmektedir.

Kisisel Verilerin islenme Amaci:

Kisisel verilerinizin islenmesinin temel amag ve hukuki gerekcgeleri asagida siralanmaktadir:

e Yerel Risk Yoénetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'na kaydinizin yapilmasi.

e Hastalara recete edilen Hizentra® tedavileri boyunca uygulanacak Hekim, Hemsire,
Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsaminda hastalarin kendi kendine
yapacagl subkutan (cilt altina) infUzyon uygulamasi kaynakli tedavi uygulama
risklerini 6nlemek amaciyla gerekli olan egitim randevularinin olusturulmasi.

o Kliniginizdeki doktorun gdzetimi ve denetimi altinda hastalara yapilacak olan ilk cilt
alti inflzyon uygulamasinin sizin tarafinizdan yapilmasi, gerekli olan onay
formlarinin ve onerilen tedaviler icin gerekli olan infUzyon pompasli ve setlerinin
teslim edilebilmesi ve gerekli bilgilendirme / egitim materyallerinin tarafiniza

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni gavenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
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saglanmasi, gerekli bilgilendirme / egitimlerin verilmesi ve Hekim, Hemsire, Hasta /
Hasta Yakini Bilgilendirme Programi kapsamindaki diger her tlrlU proseddrun
gerceklestirilmesi icin Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi
sorumlusunun / sorumlularinin sizinle telefon vb. ydntemlerle iletisime gecmesi, ylz
yUze gdrusmesi.

e Tedaviye tam uyumun, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi
tarafindan takibi ve tedaviye tam uyumun saglanabilmesi icin Hekim, Hemsire,
Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi tarafindan kliniginizdeki doktor
tarafindan olusturulan tedavi uygulama takviminin strdurulmesi.

Kisisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amaclarla Aktarilabilecegi:

Kisisel verileriniz yukarida belirtilen kisisel verilerin islenmesi amaglarinin yerine
getirebilmesi igin;

e T.C.Saglk Bakanligi ve / veya Turkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu

e Gorevyaptiginiz hastane yonetimi ve klinik yonetimi

e Hastalara regete edilmis olan inflUzyon pompasi ve setinin hastalar tarafindan temin
edilebilmesi icin basvuracadi Hizentra® tedavisi alan hastalara infUzyon pompasi ve
seti temini yapmaktan sorumlu olan medikal bayi (satis merkezi) ile paylasilacaktir.

Kisisel verileriniz yurtdisina aktarilmayacaktir.

Kisisel Verileri Toplama Yéntemi ve Hukuki Sebebi:

Kisisel verileriniz, gdrev yaptiginiz hastane kayitlari, denetimi ve sorumlulugu altinda gorev
yaptiginiz klinik doktorlari, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi
sorumlulari gibi farkli kanallar araciligiyla s6zIU, yazili veya elektronik ortamda, Kanun'un 5.
ve 6. maddelerinde sayilan sebeplere dayali olarak, Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini
Bilgilendirme Programi'na katiliminiz nedeniyle Veri Sorumlusu ile aranizda kurulacak
s6zlesmenin ifasi icin zorunlu olmasi sebebiyle ve isbu Aydinlatma Metnine dayali olarak
verecediniz acik rizaniz cercevesinde ve isbu Aydinlatma Metninde sayllan amacglarla
toplanabilir.

Kisisel Verilerinize iliskin Haklariniz:

Yukarida belirtilen yollarla tarafimiza saglayacaginiz kisisel verilerinizin islenmesine iliskin
verecediniz her turll onayl, Kanun'un 5. ve 6. maddelerinde 6ngérulen hukuki istisnalar
(diger bir ifade ile kisisel verilerinizin rizaniz olmadan islenebilecedi haller) hari¢c olmak
Uzere, istediginiz zaman tamamen veya kismen geri alabilirsiniz. Bunu yapmaniz halinde,
Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi’ndan yararlanmanizin
muUmkun olmayabilecegini belirtmek isteriz. Ayrica veri ilgilisi sifatiyla asagidaki haklara da
sahip bulunmaktasiniz:

o Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenme, islendigine iliskin bilgi talep etme,

o Kisisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip
kullanilmadigini 6grenme,

o Kisisel verilerinizin aktarildigi Gguncu Kisileri bilme,

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni gavenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
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o Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin duzeltilmesini
talep etme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde bu durumun Kkisisel verilerinizin
aktarildigi igclncu kisilere de bildirilmesini isteme,

o Kisisel verilerinizin islenme nedenlerinin ortadan kalkmasi halinde Kkisisel
verilerinizin silinmesini veya yok edilmesini isteme, bu hakkinizi kullanmaniz halinde
bu durumun kisisel verilerinizin aktarildigi guncu kisilere de bildirilmesini isteme,

e Elde ettigimiz bilgilerin otomatik sistemler ile analizi yoluyla hakkinizda ortaya ¢cikan
sonuca itiraz etme ve zarara ugramaniz halinde tazminat talep etme.

YururlUkteki mevzuattan kaynaklanan yukumlulUkler sakli kalmak kaydiyla, sahip
oldugunuz bu haklariistediginiz her zaman ve en uygun sekilde kullanabileceginizi taahhut
ederiz. Bunun icin asagida bulunan iletisim bilgileri araciliiyla bizimle iletisime ge¢cmeniz
yeterlidir:

Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta Yakini Bilgilendirme Programi iletisim Numaralari:

0800 606 20 51, 0800 606 20 52

Aydinlatma Metninin Fiziksel Ortamda Paylasiimasi

isbu Aydinlatma Metni sizinle fiziksel ortamda paylasiliyor ise, bir nldshasini size teslim
ettigimizi belgelemek amaciyla lUtfen asagidaki kutunun icerisine el yazinizla “Bir nUshasini
teslim aldim” beyaninizi yazarak imzalayiniz. Asadidaki imzanizin, verilerinizin islenmesine
iliskin “acik riza” verildigi anlamina gelmedigini belirtmek isteriz.

Elile yaziniz “Bir nashasini teslim aldim”

Ad / Soyad:

Tarih:

imza:
Adi - Soyadi
T.C. Kimlik Numarasi :
Telefon Numarasi :
Kurumu :
Tarih :
imza :

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni gavenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
stpheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirimeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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VHizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi
Ek-6 6698 Sayil Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK)
Kapsaminda Klinik Hemsiresi Aydinlatma Metni ve Acik Riza Formu

Acik Riza Beyani

Asagida imzasi bulunan ben, bu formu imzalamak suretiyle, herhangi bir etki altinda
kalmaksizin Hizentra® Yerel Risk Yonetim Plani Kapsaminda Hekim, Hemsire, Hasta / Hasta
Yakini Bilgilendirme Programi ile ilgili olarak tarafima iletilen Hekim Aydinlatma Metni'nde
belirtilen amacglarla kisisel verilerimin yukarida aciklandigi Uzere islenmesine ve
aktarilmasina ac¢ik bir sekilde rizami verdigimi kabul, beyan ve taahhUt ederim.

O Kabul ediyorum.
O Kabul etmiyorum.
Adi - Soyadi

T.C. Kimlik Numarasi
Telefon Numarasi

Uzmanhgi

Kurumu :
Tarih :
imza :

W Bu ilag ek izlemeye tabidir. Bu Ucgen yeni gavenlilik bilgisinin hizli olarak belirlenmesinsi saglayacaktir. Saglik meslegi
mensuplarinin sipheli advers reaksiyonlar Turkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri beklenmektedir. Herhangi bir
stpheli advers reaksiyonu; www.titck.gov.tr, tufam@titck.gov.tr, Tel: O 800 314 00 08, Faks: O 312 218 35 99 ve / veya
farmakovjilans@cslbehring.com, Tel: 0216 492 38 00'a bildirimeniz gerekmektedir. Bu form, T.C. Saglik Bakanhgi Turkiye ilac ve
Tibbi Cihaz Kurumu onayli Hizentra Yerel Risk Yonetim Plani kapsamindadir.
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