VERi KORUMA AYDINLATMA METNi

6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (KVKK) geregince Astellas Turkiye olarak Veri
Sorumlusu sifatiyla Kanunun “Veri Sorumlusunun Aydinlatma YukamlGlaga” baslikh 10 uncu maddesi
uyarinca farmakovijilansla ilgili faaliyetlerimize yonelik kisisel verilerinizin toplanmasi ve islenmesi ile
ilgili hususlarda sizleri bilgilendirmek isteriz.

Kisisel verilerinizin isbu Aydinlatma Metni kapsaminda islenmesine iliskin detayl bilgilere
https://www.astellas.com/en/about/policies-and-position-statements adresinde yer alan “Astellas
Global Gizlilik Politikasi”ndan ulasabilirsiniz.

1. Kisisel Verilerin islenme Amaci

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

Advers ilag reaksiyonlari ve diger farmakovijilans faaliyetleri ile ilgili olarak sirketimize ulasan tim
kisisel veriler sadece farmakovijilans faaliyetleri igin kullaniimaktadir. Kisisel verileriniz; KVKK, ilgili
yonetmelikler ile uyumlu olacak sekilde toplanmakta ve islenmektedir.

Farmakovijilans faaliyetleri sirasinda raportériin adini, iletisim bilgilerini ve meslegini/bagh oldugu
kurulus bilgilerini toplamaktayiz. Farmakovijilans amaciyla advers olaylarin islenmesi sirasinda gerek
duyarsak advers olayr deneyimleyen kisinin tibbi oykisi ve saghgi ile iliskili ilave kisisel veri
toplamamiz da gerekebilir.

2. Kisisel Verilerin Aktarilabilecegi Taraflar ve Aktarim Amaci

Vereceginiz bilgiler ilag glvenliliginin izlenmesine yonelik mevzuatta ©6ngorilen hukuki
yikimliliiklerin yerine getirilmesi amaciyla kullanilacak ve Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile
paylasilabilecektir. Bu verileriniz ilag izleme ve isbirligi Programi kapsaminda Diinya Saglik Orgiitii’niin
veri tabanina da anonim hale getirilerek girilebilmektedir.

Sirketimiz; bize sagladiginiz bilgiyi gerektiginde global farmakovijilans veri tabaninda islenmesi ve
farmakovijilans mevzuati gerekliliklerinin yerine getirilmesi icin ana grup sirketimiz, bagli
kuruluslarimiz, is ortaklarimiz ve servis saglayicilarimiz (tedarikgi, hukuken yetkili kurum ve
kuruluslar ile hukuken yetkili 6zel hukuk tizel kisileriyle) ile paylasabilir.

Sirketimizin bazi farmakovijilans verilerini veri koruma dizeyleri farklhilik gosteren (lkeler de dahil
olmak lizere Avrupa’daki ve diinyadaki diger saglik otoritelerine de bildirmesi gerekmektedir. Ancak
bu raporlar olay hakkinda ayrintili bilgi icermekle birlikte kisisel veriyi kisith miktarda icermektedir:
e Hastalar: Yas veya dogum tarihi/yili, cinsiyeti, hasta adinin bas harflerini de iceren bilgi
(Hasta adi acik olarak bildirilmemektedir).
e Raportér: Kurumun raporlayan kisiyi takip etmesiicin saglanan isim, meslek, ad ve soy adinin
ilk harfleri, adres, e-posta, telefon numarasi gibi bilgiler.

3. Kisisel Verilerin Toplama Yontemi ve Hukuki Sebebi

Kisisel verileriniz, kagit ortamda veya elektronik ortamda toplanmaktadir. Farmakovijilansa iliskin
verileriniz, 6698 sayili Kanun’un 6 nci maddesinin Uglincli fikrasinda yer alan kamu saghginin


https://www.astellas.com/en/about/policies-and-position-statements

korunmasi ile koruyucu hekimlik amaclariyla ve bu maddeye dayanilarak islenmekte; kisisel
verileriniz ise 6698 sayili Kanun’un 5 nci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan “veri
sorumlusunun hukuki yikimlGlGgini yerine getirebilmesi icin zorunlu olmasi” kapsaminda
islenmektedir.

4, Saklama

Farmakovijilans ile ilgili bilginin (advers olay raporlari) halk sagligi acisindan 6nem arz etmesi
sebebiyle ilacin pazarlandigi son Ulkede piyasadan cekilmesinden sonra minimum 10 yil daha
raporlarin saklanmasi gerekmektedir.

5. Veri Sahiplerinin Haklari

6698 sayili Kanun’un 11. maddesi uyarinca kisisel veri sahibi olarak asagidaki haklara sahipsiniz:

e Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenme,

e Kisisel verileriniz islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

e Kisisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullantlip kullaniimadigini
O0grenme,

e Yurticinde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildig Gglinct kisileri bilme,

e Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin diizeltilmesini isteme ve
bu kapsamda yapilan islemin kisisel verilerin aktarildigi Gglinci kisilere bildiriimesini isteme,

e 6698 sayili Kanun ve ilgili diger kanun hiikiimlerine uygun olarak islenmis olmasina ragmen,
islenmesini gerektiren sebeplerin ortadan kalkmasi halinde kisisel verilerinizin silinmesini
veya yok edilmesini isteme ve bu kapsamda yapilan islemin kisisel verilerin aktarildigi ticlinci
kisilere bildirilmesini isteme,

e islenen verilerinizin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle kisinin
kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme,

e Kisisel verilerinizin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde zararin
giderilmesini talep etme.

Ancak, farmakovijilans mevzuati yukamlulikleri geregince sirketimiz farmakovijilans igin islem
gormis veriyi silemeyebilir ya da islenmesini kisitlamayabilir.

Kisisel ~ veri  sahipleri  olarak  asagida  belirtiien  haklariniza  iliskin  taleplerinizi
https://www.astellas.com/en/about/policies-and-position-statements adresinde yer alan Astellas
Global Gizlilik Politikasi’'nda belirtilen yontemlerle Sirket'e iletmeniz durumunda talepleriniz
Sirketimiz tarafindan miamkiin olan en kisa sirede ve her haliikdrda 30 (otuz) glin icerisinde
degerlendirilerek sonuglandirilacaktir.

Farmakovijilans ile ilgili veri sorumlusunun adi ve iletisim bilgileri: Gonca Pinarbasi
Astellas ilag Tuirkiye

Maslak Link Plaza

Eski Bliyikdere Caddesi. No:3-5, Kat: 14

34398 Maslak, Sariyer, Istanbul

Tel : 490 534 791 68 88

Fax: +90 212 438 3674

E-posta: drugsafety.tr@astellas.com



mailto:drugsafety.tr@astellas.com



