GENSENTA iLAC SANAYi VE TICARET ANONiM SiRKETI
FARMAKOVIJILANS FAALIYETLERI KAPSAMINDA YAN ETKi BiLDiRiMi VE MEDIKAL BiLGi TALEBI
SURECLERINE YONELIK AYDINLATMA METNI

1. Veri Sorumlusu

Kisisel verileriniz, veri sorumlusu sifatiyla Gensenta ila¢ Sanayi ve Ticaret Anonim Sirketi (“Sirket”)
tarafindan 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“KVKK”) hiikimleri kapsaminda ve isbu
Farmakovijilans Faaliyetleri Kapsaminda Yan Etki Bildirimi ve Medikal Bilgi Talebi Sireclerine Yonelik
Aydinlatma Metni (“Aydinlatma Metni”) cercevesinde islenmektedir. isbu Aydinlatma Metni ile
Sirketimize ileteceginiz farmakovijilans faaliyetleri kapsaminda yan etki bildirimleri ve medikal bilgi talebi
suregleri gcergevesinde toplanan kisisel verilerinizin hangi kapsamda islendigi agiklanmaktadir.

isbu Aydinlatma Metni, Sirketimize ait ilaglar icin yiritilen farmakovijilans faaliyetleri ile birlikte fason
Uretim yapilan / yaptirilan ve diger s6zlesmeli faaliyet yiriuten is ortaklarina ait ilaglara yonelik Sirket

nezdinde yuritilmek zorunda olunan farmakovijilans faaliyetlerini de kapsamaktadir.

2. Kisisel Verilerin Toplanma Yontemleri

Kisisel verileriniz, Sirketimiz tarafindan tamamen veya kismen otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit
sisteminin parcasi olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla, elektronik ve/veya fiziki ortamlardan
Sirketimize (kural olarak farmakovijilans ile ilgili tim bildirimler farmakovijilans faaliyetlerini ylriten
Farmakovijilans Uzmani’'na yapilacak sekilde kurgulandigindan, farmakovijilans icin belirlenen ve bu
Aydinlatma Metni'nde de dikkatinize sunulan bildirim yontemlerini kullanmanizi rica ederiz) yapilan
bildirimler, Sirketimizin https://www.gensenta.com.tr/ internet sitesinden ulasabileceginiz ¢agri merkezi
hatti (burada tim farmakovijilans bildirimleri igin farmakovijilans slrecine 6zgiilenen tuslama
gergeklestirilmelidir ve litfen farmakovijilans bildirimleri i¢in bu konuya 6zgllenen iletisim adreslerini
kullaniniz, diger talep / sikayet / bildirim kanallarini bu bildirimler igin kullanmayiniz), e-posta adresi, fax,
matbu formlar, kargo / posta, sikayetlerinizi bu kanallardan ilettiginiz durumda sikayet platformlari ve
sosyal medya platformlari vasitasiyla toplanmaktadir.

3. lslenen Kisisel Veri Kategorileri, Kisisel Verilerin islenmesinin Amaclari_ve islemenin Hukuki
Sebepleri

Farmakovijilans faaliyetleri cercevesinde yan etki bildirimi ve medikal bilgi talebi sirecleri kapsaminda
islenen kisisel veri kategorileriniz ile ilgili kisisel verilerinizin islenmesinin amaclari ve hukuki sebepleri
asagidaki tabloda detayli sekilde agiklanmaktadir.

ONEMLI NOT: Liitfen beklenmeyen yan etki ve 6zel durum bildirimlerini Farmakovijilans Faaliyetlerinde
Kisisel Verilerin Korunmasi Hakkinda Kilavuzu basta olmak iizere Saglik Bakanhgi ilgili mevzuatina
uygun sekilde tarafimiza iletiniz. Gerektiginde yan etkiye maruz kalan kisi degil, yakini yahut saglk
meslek mensubu olarak basvuru yapmakta iseniz yan etkiye maruz kalan kisinin agik rizasi alinmadigi
takdirde ad ve soyadini maskeleyerek (ad ve soyadin yalnizca bas harflerini icerecek sekilde) tarafimiza
iletiniz. Bu durumda ikincil veya iigiinciil yapilan bildirimlerde liitfen ilgili yan etkiyi takip edebilmemiz
adina kimliksizlestirilmis ancak takibi saglayabilecek bir raportér iizerinden iletimi ve iletisim bilgilerini
saglayiniz.


https://www.gensenta.com.tr/

3.1.Yan Etki Yasayan ve Medikal Bilgi Talebinde Bulunan Kisiler Bakimindan

Kisisel Veri Kategorileri

Veri isleme Amaglan

Veri islemenin Hukuki Sebepleri

e Kimlik Verisi
(6rn. ad-soyad)

o lletisim Verisi

(6rn.  adres, e-posta
adresi ve cep telefonu
numarasi)

e Talep/Oneri/Sikayet
Verisi

(6rn. yan etkiye

sebebiyet veren iiriine

dair talep ve sikayet

bilgileri)

Kanunlarda acikca 0Ongorilen
yasal yilkimlaliklerin  yerine
getirilmesi  (6rn. yan etkilere
yonelik bilgilerin alinmasi, yan
etkilerin  takibinin saglanmasi,
degerlendirilmesi ve
raporlanmasi, medikal bilgi
taleplerinin alinmasi,
degerlendirilmesi ve

raporlanmasi, Uriin givenliginin
saglanmasi kapsaminda Urlnlerin

kalite kontrol sureglerinin
ylruttlmesi, denetlenmesi ve
glvenlik standartlarina

uygunlugunun saglanmasi, kamu
saghginin korunmasi kapsaminda
salgin hastaliklarin  6nlenmesi,
bulasici hastaliklara karsi
koruyucu 6nlemlerin alinmasi ve
toplum genelinde saglik risklerinin

azaltilmasi),
Yasal yikumlilaklerin  yerine
getirilmesi  kapsaminda yetkili

kamu kurum ve kuruluslarina bilgi
verilmesi ve
Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylratidlmesi.

KVKK’'nin 5/2(a) madde hikmi
uyarinca kanunlarda actkca
ongorilmesi

e Kimlik Verisi
(6rn. ad-soyad)

o iletisim Verisi

(6rn.  adres, e-posta
adresi ve cep telefonu
numarasi)

e Mesleki
Verisi
(6rn. meslek bilgisi)

Deneyim

Yasal ylkimlultklerin  yerine
getirilmesi ile Sirketimizin taraf
oldugu ve/veya iligkili oldugu
uyusmazlik islemlerinin
ylratilmesi de dahil hukuk ve
danismanlik islerinin planlanmasi
ve ylritilmesi,

Yasal ylkdmldltklerin - yerine
getirilmesi  kapsaminda yetkili
kamu kurum ve kuruluslarina bilgi
verilmesi ve

Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
yuritilmesi.

KVKK’'nin 5/2(¢) madde hikmi
uyarinca veri sorumlusunun hukuki
yukamlalagiana yerine
getirebilmesi icin zorunlu olmasi




e Talep/Oneri/Sikayet
Verisi

(6rn. yan etkiye

sebebiyet veren iiriine

dair talep ve sikayet

bilgileri)

e Gorsel ve isitsel Veri

(6rn. ¢cagri merkezi ses

kayitlarr)

e Hukuki islem Verisi

(6rn. aydinlatma

metninin  okunduguna

yénelik kayitlar)

o islem Giivenligi
Verisi

(6rn. tuslama bilgileri)

Sirketimizin taraf oldugu ve/veya
iliskili oldugu olasi uyusmazhk
islemlerinde Sirketimiz haklarinin
ve menfaatlerinin  tesisi ve
korunmasi ve

Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylruttlmesi.

KVKK’'nin 5/2(e) madde hukmi
uyarinca bir  hakkin  tesisi,
kullanilmasi veya korunmasi igin
veri islemenin zorunlu olmasi

Talep, sikayet ve/veya onerilerini
ileten ilgili kisiler ile iletisimlerin
ylratilmesi ve bu cgercevede
memnuniyetlerinin saglanmasi ile
deneyimlerinin iyilestirilmesi,
Sirketimiz tarafindan cagri
merkezi yonetimi ve bu kapsamda
hizmetlerin sunulmasi
cercevesinde size dogru hitap
edilebilmesi,

Sirketimize ait Grin / hizmet /
surec iyilestirme de dahil kalite
standartlarinin yénetilmesi,

Sirketimizin  kalite standartlari
geregi cagri  merkezi hatti
Gzerinden yapacaginiz
gorasmeler esnasinda ses
kaydinizin alinmasi,

Sirketimizin taraf oldugu
sozlesmelere  dogrudan taraf

olmamaniza karsin Sirketimizin
farmakovijilans faaliyetleri
cergevesinde yan etki bildirimi ve
medikal bilgi talebi sireglerini
ylritebilmesi  adina  {lglincl
taraflarla bilgi ve belge paylasimi
yapilmasi,

Yasal ylkimluliklerin  yerine
getirilmesi ile Sirketimizin taraf
oldugu ve/veya iliskili oldugu
uyusmazlhik islemlerinin
ylritilmesi de dahil hukuk ve
danismanlik islerinin planlanmasi
ve yuritilmesi,

Denetim ve i¢ denetim ile
raporlama faaliyetlerinin
planlanmasi ve gergeklestirilmesi,
Etik, ihbar ile inceleme ve
suistimal slreclerinin

KVKK’'nin 5/2(f) madde hikmu
uyarinca ilgili kisinin temel hak ve
Ozglrliklerine zarar vermemek
kaydiyla, veri sorumlusunun mesru
menfaatleri icin veri islenmesinin
zorunlu olmasi




yuritilmesi,

Topluluk sirketlerimizin /
hissedarlarimizin politikalarina ve
prosedirlerine uyum, iletisim,
denetim ve raporlama
faaliyetlerinin planlanmasi
ve/veya gergeklestirilmesi,

is faaliyetlerinin yuritilmesi ve
denetlenmesi,
Bilgi glvenligi
ylruttlmesi ve
Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylrtttlmesi.

sureglerinin

e Saghk Verisi

(6rn.  kullanilan ilag
bilgileri, yasanan yan
etki bilgileri, talebe iliskin
saglik bilgileri)

Kanunlarda acikca 6ngorilen
yasal  ylkimliliklerin  yerine
getirilmesi  (6rn. yan etkilere
yonelik bilgilerin alinmasi, yan

etkilerin  takibinin saglanmasi,
degerlendirilmesi ve
raporlanmasi,  medikal bilgi
taleplerinin alinmasi,
degerlendirilmesi ve

raporlanmasi, Grin givenliginin
saglanmasi kapsaminda Urtnlerin

kalite kontrol sureclerinin
yuritilmesi, denetlenmesi ve
glvenlik standartlarina

uygunlugunun saglanmasi, kamu
saghginin korunmasi kapsaminda
salgin hastaliklarin  6nlenmesi,
bulasici hastaliklara karsi
koruyucu 6nlemlerin alinmasi ve
toplum genelinde saglik risklerinin

azaltilmasi),
Yasal ylkimluliklerin  yerine
getirilmesi  kapsaminda yetkili

kamu kurum ve kuruluslarina bilgi
verilmesi ve
Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
yuritilmesi.

KVKK’'nin 6/3(b) madde hikmi
uyarinca kanunlarda acikca
ongorulmesi

KVKK’'nin 6/3(e) madde hikmi
uyarinca sir saklama ylukimlulGgu
altinda bulunan kisiler veya yetkili
kurum ve kuruluslarca, kamu
saghginin  korunmasi, koruyucu
hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve
bakim hizmetlerinin yiritilmesi
ile saghk hizmetlerinin
planlanmasi, yonetimi ve
finansmani amaciyla gerekli olmasi




Sirketimizin taraf oldugu ve/veya
iliskili oldugu olasi uyusmazhk
islemlerinde Sirketimiz haklarinin
ve menfaatlerinin  tesisi ve
korunmasi ile bu kapsamda hukuk
ve danismanhk islerinin
planlanmasi ve yiritilmesi ve
Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylruttlmesi.

KVKK’'nin 6/3(d) madde hikmi
uyarinca bir  hakkin  tesisi,
kullanilmasi veya korunmasi igin
veri islemenin zorunlu olmasi

3.2.Yan Etki Yasayan Kisiler Disinda Yan Etki Bildirimi Yapan Kisiler Bakimindan

Kisisel Veri Kategorileri

Veri isleme Amaglan

Veri islemenin Hukuki Sebepleri

e Kimlik Verisi
(6rn. ad-soyad)

o lletisim Verisi

(6rn.  adres, e-posta
adresi ve cep telefonu
numarasi)

e Talep/Oneri/Sikayet
Verisi

(6rn. yan etkiye

sebebiyet veren liriine

dair talep ve sikayet

bilgileri)

Kanunlarda agikca 0Ongorilen
yasal  ylkimlaltklerin  yerine
getirilmesi  (6rn. yan etkilere
yonelik bilgilerin alinmasi, yan

etkilerin  takibinin saglanmasi,
degerlendirilmesi ve
raporlanmasi, medikal bilgi
taleplerinin alinmasi,
degerlendirilmesi ve

raporlanmasi, Uriin givenliginin
saglanmasi kapsaminda drinlerin

kalite kontrol sureglerinin
ylratidlmesi, denetlenmesi ve
glvenlik standartlarina

uygunlugunun saglanmasi, kamu
saghginin korunmasi kapsaminda
salgin hastaliklarin  6nlenmesi,
bulasici hastaliklara karsi
koruyucu 6nlemlerin alinmasi ve
toplum genelinde saglik risklerinin

azaltilmasi),
Yasal yikumlildklerin  yerine
getirilmesi  kapsaminda yetkili

kamu kurum ve kuruluslarina bilgi
verilmesi ve
Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
yuritilmesi.

KVKK'nin 5/2(a) madde hukmi
uyarinca kanunlarda actkca
ongorilmesi

o Kimlik Verisi
(6rn. ad-soyad)

Yasal ylkumliliklerin - yerine
getirilmesi ile Sirketimizin taraf
oldugu ve/veya iliskili oldugu
uyusmazlik islemlerinin

KVKK’'nin 5/2(¢) madde hikmi
uyarinca veri sorumlusunun hukuki
yakamlalagiana yerine
getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi




o lletisim Verisi

(6rn.  adres, e-posta
adresi ve cep telefonu
numarasi)

e Mesleki
Verisi
(6rn. brans bilgileri)

Deneyim

e Talep/Oneri/Sikayet
Verisi

(6rn. yan etkiye

sebebiyet veren iiriine

dair talep ve sikayet

bilgileri)

e Gorsel ve isitsel Veri

(6rn. ¢cagri merkezi ses

kayitlari)

e Hukuki islem Verisi

(6rn. aydinlatma

metninin  okunduguna

yénelik kayitlar)

e lislem Giivenligi
Verisi

(6rn. tuslama bilgileri)

yuritilmesi de dahil hukuk ve
danismanlik islerinin planlanmasi
ve ylritilmesi,

Yasal ylkumliliklerin  yerine
getirilmesi  kapsaminda yetkili
kamu kurum ve kuruluslarina bilgi
verilmesi ve

Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylruttlmesi.

Sirketimizin taraf oldugu ve/veya
iliskili oldugu olasi uyusmazlk
islemlerinde Sirketimiz haklarinin
ve menfaatlerinin  tesisi ve
korunmasi ve

Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
ylruttlmesi.

KVKK’'nin 5/2(e) madde hikmu
uyarinca bir  hakkin  tesisi,
kullanilmasi veya korunmasi igin
veri islemenin zorunlu olmasi

Talep, sikayet ve/veya onerilerini
ileten ilgili kisiler ile iletisimlerin
yuritilmesi ve bu c¢ercevede
memnuniyetlerinin saglanmasi ile
deneyimlerinin iyilestirilmesi,
Sirketimiz tarafindan cagri
merkezi yonetimi ve bu kapsamda
hizmetlerin sunulmasi
cercevesinde size dogru hitap
edilebilmesi,

Sirketimize ait urin / hizmet /
sureg iyilestirme de dahil kalite
standartlarinin yonetilmesi,

Sirketimizin  kalite standartlari
geregi ¢agn  merkezi hatti
Uzerinden yapacaginiz
gorismeler esnasinda ses
kaydinizin alinmasi,

Sirketimizin taraf oldugu
sozlesmelere  dogrudan taraf

olmamaniza karsin Sirketimizin
farmakovijilans faaliyetleri
cercevesinde yan etki bildirimi ve
medikal bilgi talebi sureclerini
ylritebilmesi  adina  Uglnci
taraflarla bilgi ve belge paylasimi
yapilmasi,

Yasal ylkdmldltklerin -+ yerine
getirilmesi ile Sirketimizin taraf

KVKK’'nin 5/2(f) madde hikmi
uyarinca ilgili kisinin temel hak ve
Ozgirliklerine zarar vermemek
kaydiyla, veri sorumlusunun mesru
menfaatleri icin veri islenmesinin
zorunlu olmasi
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oldugu ve/veya iliskili oldugu
uyusmazlik islemlerinin
yuritilmesi de dahil hukuk ve
danismanlik islerinin planlanmasi
ve ylritilmesi,

- Denetim ve i¢ denetim ile
raporlama faaliyetlerinin
planlanmasi ve gergeklestirilmesi,

- Etik, ihbar ile inceleme ve

suistimal sureglerinin
ylruttlmesi,
- Topluluk sirketlerimizin /

hissedarlarimizin politikalarina ve
prosedirlerine uyum, iletisim,
denetim ve raporlama
faaliyetlerinin planlanmasi
ve/veya gerceklestirilmesi,

- Is faaliyetlerinin yiritilmesi ve
denetlenmesi,

- Bilgi glvenligi sureclerinin
yuritilmesi ve

- Saklama ve arsiv faaliyetlerinin
yuratalmesi.

4. Kisisel Verilerinizin Yurt icinde ve Yurt Disinda Yerlesik Uciincii Kisilere Aktarilmasi

Yukarida belirtilen her bir kisisel veri kategorisi kapsaminda islenen kisisel verileriniz, KVKK'nin 8’inci ve
9’uncu maddelerine uygun sekilde ve ilgili veri kategorisi i¢in yukarida belirtilen kisisel veri isleme
sartlarinin (hukuki sebeplerinin) aktarim amaglari bakimindan da ayrica mevcut olmasi halinde asagidaki
alici gruplarina aktarilabilecektir:

e farmakovijilans sireclerinin ylritilmesi amaci basta olmak lzere kimlik, iletisim, hukuki islem, islem
gluvenligi, gorsel ve isitsel, mesleki deneyim ve talep / sikayet / oneri kisisel veri kategorileri ve saghk
ozel nitelikli kisisel veri kategorileri ile sinirli kisisel verileriniz yukarida her bir veri kategorisi icin
belirlenen amaglarla ve hukuki sebeplerle yurt icinde ve/veya yurt disinda yerlesik hizmet saglayici
olarak hareket eden topluluk sirketlerimizin de dahil oldugu tedarikgilerimize (6rn. farmakovijilans
hizmet destegi alinan Sadhk Bakanligi tarafindan onayl firmalar, bilisim teknolojileri ve veri
barindirma hizmet sadlayicilari, ruhsatlandirma, hukuk danismanlari) (yurt disinda yerlesik taraflar
bakimindan uygun olmasi halinde KVKK’nin 9’uncu maddesinin 4’linct fikrasinin (c) bendi uyarinca
standart s6zlesme ile uygun giivence mekanizmasina dayali olarak),

o gerektiginde global farmakovijilans veri tabanina islenmesi amaci basta olmak lzere kimlik, iletisim,
hukuki islem, islem glivenligi, gorsel ve isitsel, mesleki deneyim ve talep / sikayet / 6neri kisisel veri
kategorileri ve saglk 6zel nitelikli kisisel veri kategorileri ile sinirh kisisel verileriniz yukarida her bir veri
kategorisi icin belirlenen amaclarla ve hukuki sebeplerle yurt icinde ve/veya yurt disinda yerlesik fason
iiretim gergeklestirdigimiz (ruhsat sahibi) is ortaklarimiza (yurt disinda yerlesik taraflar bakimindan



uygun olmasi halinde KVKK'nin 9’uncu maddesinin 4’tGnci fikrasinin (c) bendi uyarinca standart
sozlesme ile uygun glivence mekanizmasina dayali olarak),

e topluluk sirketlerimizin / hissedarlarimizin politikalarina ve prosediirlerine uyum, iletisim, denetim ve
raporlama faaliyetlerinin planlanmasi ve/veya gerceklestirilmesi amaci basta olmak tzere kimlik,
iletisim, hukuki islem, islem gtivenligi, gorsel ve isitsel, mesleki deneyim ve talep / sikayet / 6neri kisisel
veri kategorileri ile sinirl kisisel verilerinizin yukarida her bir veri kategorisi icin ilgili kategoride
belirlenen amacglarla ve hukuki sebeplerle yurt icinde vyerlesik topluluk sirketlerimize ve
hissedarlarimiza ve

o ilag guivenliliginin izlenmesine ydnelik mevzuatta dngoérilen hukuki yikimliliklerin yerine getirilmesi
amacl basta olmak Uzere kimlik, iletisim, hukuki islem, islem glvenligi, gorsel ve isitsel, mesleki
deneyim ve talep / sikayet / 6neri kisisel veri kategorileri ve saglik 6zel nitelikli kisisel veri kategorisi
ile sinirli kisisel verileriniz yukarida her bir veri kategorisi igin belirlenen amaglarla ve hukuki sebeplerle
yurt iginde yerlesik yetkili kamu kurum ve kuruluslara (6rn. Tiirkiye fla¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu, Saghk
Bakanhdgi).

5. KVKK Kapsaminda Haklariniz

Kisisel veri sahibi olarak KVKK'nin 11’inci maddesi kapsamindaki haklara sahip oldugunuzu bildiririz. S6z
konusu haklariniza yonelik basvurularinizi, Veri Sorumlusuna Basvuru Usul ve Esaslari Hakkinda Teblig
hikiimlerine uygun sekilde Sirketimizin gercek hak sahibi oldugunuzun tespitini gerceklestirebilmesi
amaciyla kimliginizi dogrulayan bilgilerle/belgelerle* Basvuru Formu vasitasiyla veya ilgili mevzuatta
diizenlenen usul ve esasa uygun sekilde Sirketimize iletebilirsiniz.

Posta Adresi :  Buyiikdere Cad. Ali Kaya Sok. No.5 Sisli / istanbul
E-Posta Adresi . kvkk@gensenta.com.tr

* S0z konusu belgeler kapsaminda herhangi bir 6zel nitelikli kisisel veriye (6rn. din bilgisi veya kan grubu
bilgisi) yer verilmemesi gerektigini hatirlatmak isteriz.



https://www.resmigazete.gov.tr/eskiler/2018/03/20180310-6.htm
https://www.gensenta.com.tr/_assets/pdf/Gensenta-veri-sahibi-basvuru-formu.pdf
mailto:kvkk@gensenta.com.tr

