FARMAKOVIJILANS VERILERININ iISLENMESINE ILISKIN AYDINLATMA
METNI

Gensenta Ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (“Gensenta”) olarak, farmakovijilans faaliyetleri
kapsaminda elde edilen kisisel verilerinizin gilivenligi konusuna Onem vermekteyiz. Bu
sorumlulugumuzun bilinci ile 6698 sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun”) ve ilgili
mevzuat kapsaminda Veri Sorumlusu sifatiyla, kisisel verilerinizi asagida belirtilen cergevede
islemekteyiz.

1. Kisisel Verilerin Toplanmasi ve Isleme Amaclar

Ilag sirketlerinin ila¢ kullanimi sirasinda ortaya gikabilen advers reaksiyonlarin (yan etkilerin) ve
ilaclara bagli diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve dnlenmesi ile
ilgili faaliyetleri yuriutmesi zorunludur. Farmakovijilans adi verilen bu faaliyetler sonucu ilag
giivenliliginin izlenmesi ve gerektiginde ulusal ya da uluslararasi diizeyde birtakim tedbirlerin alinarak
halk sagliginin korunmasi miimkiin hale gelir.

Advers reaksiyon bildirimlerinde; guivenlilik verisinin etkin bir sekilde analiz edilebilmesi ve mikerrer
bildirimlerin belirlenebilmesi amaciyla, toplanarak islenen, kisisel saglik verisi basta olmak iizere,
genel ve 0zel nitelikli kisisel veriler asagida siralanmistir;

hastanin adi ve soyadinin bas harfleri

hastanin yasi/yas grubu ve/veya dogum tarihi

hastanin cinsiyeti

hastanin kilosu/boyu

hastanin tibbi ge¢misi

hastanin kullandig: ilaglar

hastanin mevcut tibbi durumu (6rn. test sonuglari)

eksiksiz ve dogru verilerin toplanmasini saglamak iizere takip gergeklestirmek icin bildirimde
bulunan kisinin ismi ve iletisim bilgileri

2. Kigsisel Verileri Toplamamin Hukuki Sebebi

Kisisel verileriniz, her tiirlii s6zlii, yazili, gorsel ya da elektronik ortamda, yukarida yer verilen amaclar
ve Gensenta’nin farmakovijilans faaliyeti konusuna dahil her tiirli isin yasal cergevede
ylrtitiilebilmesi ve bu kapsamda Gensenta’nin akdi ve kanuni yiikiimliiliiklerini tam ve geregi gibi ifa
edebilmesi i¢in toplanmakta ve islenmektedir. Genel nitelikli kisisel verileriniz kanunlarda agik¢a
ongorilme, Gensentanin hukuki yukumliluklerini yerine getirebilmesi igin zorunlu olma ve
Gensenta'nin mesru menfaatleri i¢in veri islenmesinin zorunlu olmasi isleme sartlarina dayali olarak
toplanmakta ve islenmektedir. Konuya iligkin mevzuat asagida listelenmektedir:

e 28973 Sayili Ilaglarm Giivenliligi Hakkinda Y dnetmelik

e lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzu Modiil 1 — Advers ila¢ Reaksiyonlarinin Yénetimi
ve Bildirimi

e 31499 Sayili Tibbi Cihaz Y 6netmeligi

e 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu

e Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kisisel Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kilavuz

Ozel nitelikli kisisel veri olarak degerlendirilebilecek farmakovijilans verilerinin; yine farmakovijilans
amaciyla sir saklama yiikiimliliigii altinda bulunan kisiler tarafindan islenmesi, 6698 Sayili Kanunun
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6 nc1 maddesinin tiglincii fikras1 uyarinca kamu sagliginin korunmasi ve koruyucu hekimlik faaliyetleri
kapsaminda degerlendirilmektedir ve ilgilinin agik rizasi aranmaksizin islenebilir.

3. Kisisel Verilerin Aktarilmasi
Kisisel verileriniz 2. maddede paylasilan kanun, yonetmelik ve kilavuzlar ¢ercevesinde ve 1. maddede

aciklanan amaglarla; agagida siralanan kurum ve kuruluslar ile paylasilabilir:

e Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu
e Duzenleyici ve denetleyici kurumlar ve resmi merciler
e Yazili talep halinde, adli makamlar ve kolluk kuvvetleri

4. Kisisel Verilerin Saklanma Suaresi

Yukarida belirtilen kisisel veriler, sadece isbu Aydinlatma Metninde belirtilmis olan amaclarin
yerine getirilmesi i¢cin makul ¢ercevede ihtiya¢ duyulan ve gecerli mevzuat uyarinca gerekli olan
siire boyunca saklanacaktir.

5. Veri Giivenligi ve Basvuru Hakki
Kisisel verileriniz, Gensenta bilinyesindeki fiziki ve elektronik arsivlerde, teknik ve idari imkanlar

dahilinde biyuk bir titizlik ve mevzuat hiikiimlerine riayet edilerek muhafaza edilmektedir.

6698 sayili Kanun’un ilgili kisinin haklarin1  diizenleyen 11. maddesi uyarinca
gizlilik@gensenta.com.tr adresine e-posta gondererek, anilan kisisel verilerinizin;

a) islenip islenmedigini 6grenme,

b) islenmisse bilgi talep etme,

¢) islenme amacini ve amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme,
¢) yurt icinde / yurt disinda aktarildig: 3. kisileri bilme,

d) eksik / yanlis islenmigse diizeltilmesini isteme,

e) KVKK’nin 7. maddesinde 6ngoriilen sartlar ¢er¢evesinde silinmesini / yok edilmesini
isteme,

f) aktarildig1 3. kisilere yukarida sayilan (d) ve (e) bentleri uyarinca yapilan islemlerin
bildirilmesini isteme,

g) miinhasiran otomatik sistemler ile analiz edilmesi nedeniyle aleyhinize bir sonucun ortaya
¢ikmasina itiraz etme,

g) hukuka aykir1 olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramaniz halinde zararin giderilmesini
talep etme

hakkina sahipsiniz.

Ancak, farmakovijilans mevzuati ylikiimliiliikleri geregince sirketimiz farmakovijilans i¢in islem
gormiis veriyi silemeyebilir ya da islenmesini kisitlamayabilir.
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Basvurunuzda yer alan talepleriniz, talebin niteligine gére en kisa siirede ve en ge¢ otuz giin iginde
icretsiz olarak sonuclandirilacaktir. Ancak, islemin ayrica bir maliyeti gerektirmesi halinde,
Kisisel Verileri Koruma Kurulu tarafindan belirlenen tarifedeki ticret alinabilecektir.
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