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“Pleksus Farmakovijilans Hizmetleri ve Klinik Arastirmalar Ltd. Sti.” (“Pleksus
Farmakovijilans”)  Sozlesmeli ~ Farmakovijilans Hizmet Kurulusu olarak faaliyet
gostermektedir. Pleksus Farmakovijilans olarak, kisisel bilgileriniz ve gizlilik hakkiniza dair
azami 6zen ve hassasiyet gostermekteyiz. Bu nedenle 6698 Sayili Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu'nun 10. maddesi uyarinca sizi, kisisel veri isleme faaliyetlerimiz hakkinda

bilgilendirmek ve aydinlatmak isteriz.

Tiirkiye Ilag¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu'nun yaymnladigi Ilaclarmn Giivenliligi Hakkinda
Yonetmelik ve Iyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzlarina uygun olarak etkin bir veri
analizi icin kisisel ve tibbi bilgilerin alinmasi1 (yan etki bildirimi vb.) gerekmekte olup,
sirketimiz “Pleksus Farmakovijilans Hizmetleri ve Klinik Arastirmalar Ltd. Sti.” olarak, 6698
say1il1 Kisisel Verilerin Korunmas1 Kanunu uyarinca igsbu kisisel verilerinizi kanuna uygun
olarak kaydedecek, saklayacak, giincelleyecek, isleyecek ve bu bilgileri tigiincti kisilerle
paylasip verileri aktarabilecektir.

VERI SORUMLUSU ve TEMSILCISI

Kanun wuyarinca “Barbaros Mahallesi, Tophanelioglu Caddesi Validebag Konaklar:
No:72B/41  Uskiidar 34662 ISTANBUL” adresinde faaliyet gosteren “Pleksus
Farmakovijilans Hizmetleri ve Klinik Arastirmalar Ltd. Sti.” (“Pleksus Farmakovijilans”)

Veri Sorumlusudur.

ISLENEN KiSiSEL VERILERINiZ

Kimlik Bilgileri ; Ad, soyad, cinsiyet, dogum tarihi vb.

Tletisim Bilgileri ; Adres, telefon numarasi, e-posta adresi vb.

Saghk Bilgileri ; Tibbi 6ykii, es zamanl hastalik bilgileri (6rnegin: alerji, gebelik,
sigara/alkol kullanimi, hepatik/renal yetmezlik, diyabet, hipertansiyon vb.), konjenital
anomalilere iligkin bilgiler (6rnegin: annenin gebelikte kullandigi ilaglar, maruz kaldigi
hastaliklar, son menstriiasyon tarihi), Kullanilan ila¢ bilgileri, Laboratuvar bulgulari

Risk Yonetimi Bilgileri ; Advers olaylara iligkin risk faktorleri

Mesleki Bilgiler ; Meslek ve mesleki deneyim bilgileri

Diger Bilgiler ; Boy, kilo bilgisi, kayit numarasi vb.




Sayfa 2| 2/5
Dokiiman No | : | PLKS.06
. Revizyon No 2| 01
KVKK AYDINLATMA METNI %:gilziyon £0.05.2005
Yayin Tarihi

KIiSISEL VERILERIN iSLENME AMACI

Pleksus Farmakovijilans, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ‘nun yaymladig: Ilaglarin
Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik ve Iyi Farmakovijilans Uygulamalari Kilavuzlaria uygun
olarak  yiriitilen farmakovijilans faaliyetleri kapsaminda hastalardan, saglik
profesyonellerinden ve diger raporlayicilardan kendisine bildirilen farmakovijilans verileri
hakkinda bilgiler toplamakta ve islemektedir. Alinan kisisel veriler KVKK‘ya ve ilgili diger
kanunlarda belirtilen siirelere uygun olarak fiziksel veya elektronik ortamda giivenli bir
sekilde saklanmaktadir.

Alinan kisisel veriler Pleksus Farmakovijilans tarafindan KVKK basta olmak iizere ilgili tiim
mevzuatta Ongoriilen yiikiimliiliiklere uygun olarak idari ve teknik tedbirler almnarak

korunmaktadir. Pleksus Farmakovijilansin kisisel veri isleme amaglari ;

¢ Sirketimiz tarafindan yiiriitiilen faaliyet gereklerinin yerine getirilmesi, ve hizmetin ifasi
ile sirketimiz tarafindan sunulan hizmetlerden ilgili kisileri faydalanmasini saglamak,

e Sirketimizin ilgili is birimleri tarafindan gerekli ¢alismalarin yapilmasi ve buna bagl is
stireclerinin yiiriitiilmesi ve raporlarin yapilmasi,

e Talep ve sikayetlerin degerlendirilmesi,

e Sirketimiz tarafindan sunulan hizmetlere uygun olarak ; mevzuattan dogan haklarin
tesisi, kullanilmasi ve korunmasi,

e OSirket faaliyetlerimizin, sirket prosediirleri veya ilgili mevzuata uygun olarak
yuriitiilmesinin temini,

¢ Kamu Kurum ve biitiin otoritelerce ongoriilen bilgi paylasimi, raporlama, bilgilendirme
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesi,

* Yasal mevzuattan kaynaklanan bilgi ve belge saklama yiikiimliiliiklerinin yerine
getirilmesi,

e Hukuki siireglerimizin yonetilmesi, tarafiniza kesintisiz olarak daha iyi ve giivenilir
hizmet verilebilmesi amagclariyla 6698 sayili Kanun'un 5. ve 6. maddelerinde belirtilen
kisisel veri isleme sartlar1 ve amaclar1 dahilinde igslenecektir.

KiSISEL VERILERIN TOPLANMA YONTEMI VE HUKUKIi SEBEP

Farmakovijilans faaliyetlerini ytirtitmek amaciyla, Pleksus Farmakovijilans tarafindan alinan
kisisel verilerin toplanmasi sirasinda,

e Telefonda sozlii olarak doldurulan “Goriisme Kayit Formu”,
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e Pleksus Farmakovijilans ¢alisanlar1 veya saglik profesyonelleri tarafindan doldurulan
“TUFAM Advers Reaksiyon Bildirim Formu/CIOMS Formu”,

e Hizmet alicilari/ruhsat sahipleri tarafindan belirlenen raporlama formlar1 kullanilir.
Yukarida bahsedilen tiim formlar e-posta, faks ya da posta yoluyla almabilmektedir.
Bu gercevede kisisel verileriniz KVKK'nin 6(3) maddesinde yer alan;
c) Bir sozlesmenin kurulmasi veya ifasiyla dogrudan dogruya ilgili olmas: kaydiyla,
sO0zlesmenin taraflarina ait kisisel verilerin islenmesinin gerekli olmasi.
¢) Veri sorumlusunun hukuki yiikiimliiliiglinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi.
d) Tlgili kiginin kendisi tarafindan alenilestirilmis olmasi.
e) Bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi igin veri islemenin zorunlu olmasi.
f) Ilgili kisinin temel hak ve dzgiirliiklerine zarar vermemek kaydiyla, veri sorumlusunun
mesru menfaatleri igin veri islenmesinin zorunlu olmasi.
Veri isleme sartlar1 kapsaminda islenmektedir.
Hastalara ait kisisel verilerinin alinmas i¢in hukuki dayanaklar; Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu ‘nun yaymladigi Taclarmn Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik ve iyi Farmakovijilans
Uygulamalar1 Kilavuzlar1 ve bunlara bagh diger yonetmeliklerdir.

Detayl bilgi i¢in “Kisisel Verilerin Islenmesi ve Korunmasi Politikasi”na bakiniz.

ISLENEN KiSiSEL VERILERIN AKTARILDIGI TARAFLAR VE AKTARIM AMACI

Kisisel verileriniz; kamu faydasi gozetilmesi kaydu ile ilag giivenliliginin izlenmesine yonelik
mevzuatta ongoriilen hukuki yiikiimliliklerin yerine getirilmesi amaciyla, KVKK ‘da
ongoriilen temel ilkelere uygun olarak ve KVKK nin 8. ve 9. maddelerinde belirtilen kisisel
veri igleme sartlar1 ve amaglar1 dahilinde; Saglik Bakanligi, Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu, is ortaklar1 ve servis saglayicilar1 (depolama, arsivleme, bilisim teknolojileri
destegi alinan tedarikgi, danisman, hukuken yetkili kurum ve kuruluslar ile hukuken yetkili
6zel hukuk tiizel kisileri) ile paylasilabilmektedir. Farmakovijilans verileri Ilag¢ Izleme ve
Isbirligi Programi kapsaminda Diinya Saglik Orgiitii'niin veri tabanina da anonim hale
getirilerek girilebilmektedir.

Baz1 Farmakovijilans verilerinin veri koruma diizeyleri farklilik gosteren tiilkeler de dahil
olmak {izere Avrupa’daki ve diinyadaki diger saghk otoritelerine de bildirilmesi
gerekmektedir. Ancak bu raporlar, olay hakkinda ayrintili bilgi icermekle birlikte kisisel veri
anonim olarak yer almaktadir. (Hasta admin bas harfleri bulunmakta ve agik olarak
bildirilmemektedir)

KISISEL VERISI ISLENEN ILGILI KiSININ HAKLARI
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Kisisel veri sahibi olarak Kanun'un 11. maddesi uyarinca asagidaki haklara sahip
oldugunuzu bildiririz:
Kisisel veri islenip islenmedigini 6grenme,
Kisisel verileri islenmisse buna iligkin bilgi talep etme,
Kisisel verilerin islenme amacin1 ve bunlarin amacina uygun kullanilip
kullanilmadigini 6grenme,
Yurt iginde veya yurt disinda kisisel verilerin aktarildig: tiglincii kisileri bilme,
Kisisel verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin diizeltilmesini
isteme,
Kisisel verilerin silinmesini veya yok edilmesini isteme,
Kisisel verilerin diizeltilmesi, silinmesi ya da yok edilmesi halinde bu islemlerin
kisisel verilerin aktarildig: tiglincii kisilere bildirilmesini isteme,
Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi
suretiyle kisinin kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢itkmasina itiraz etme,
Kisisel verilerin kanuna aykir1 olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde
zararin giderilmesini talep etme.

Topladigimiz ve isledigimiz kisisel verilerinizin 6698 sayili Kisisel Verilerin Islenmesi
Kanunu 4. Maddesi geregince dogru ve gerektiginde giincel olmas: gerekmektedir. Bu
nedenle, kisisel verilerinizde herhangi bir degisiklik meydana gelmesi halinde, giincel ve

dogru kisisel bilgilerinizi asagida belirtilen yontemlerle bildirebilirsiniz.

TALEPLERINIZ ICIN BiZIMLE iLETiSIME GECMEK ISTERSENiZ

Yazili olarak talepte bulunulmasi halinde;

https://pleksusfarmakovijilans.com/ web sitemizde yer alan “KVKK Basvuru Formu”nun
1slak imzali bir niishasini, kimliginizi tespit edici bir belge ile sahsen veya 11. Madde
kapsaminda sayilan haklara iliskin basvuru yapmaya yetkili oldugunuzu gosterir ve noter
tasdikli bir vekaletname ile vekaleten basvurabilir, ya da noter araciligiyla bagvurunuzu
“Barbaros Mahallesi, Tophanelioglu Caddesi Validebag Konaklar1 No:72B/41 Uskiidar 34662
ISTANBUL” adresine gonderebilirsiniz.

Elektronik olarak talepte bulunulmasi halinde;

KVKK Bagvuru Formu'nu, 5070 sayili Elektronik Imza Kanunu’'nda tanimli olan “giivenli
elektronik imza” sertifikasina sahip bir elektronik ya da mobil imza ile imzalayarak,
Sirketimiz Kayitli Elektronik Posta (KEP) adresine (pleksusfarmakovijilans@hs04.kep.tr),
yada Sirketimize daha once bildirdiginiz ve sistemlerimizde kayith bulunan elektronik posta

adresini kullanmak suretiyle farmakovijilans@pleksus.com.tr e-posta adresine iletebilirsiniz.



https://pleksusfarmakovijilans.com/
mailto:farmakovijilans@pleksus.com.tr
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(Tarafimizca, basvurunun size ait olup olmadiginin tespiti ve haklarmizin korunmasi

amaciyla ek dogrulamalar (kayith e-posta adresinize mesaj gonderilmesi, aranmaniz gibi)

istenebilir. Bagvurunun, kisisel veri sahipleri adina {igiincii kisiler tarafindan yapilmasi

halinde, bagvuruda bulunacak kisiye, veri sahibi tarafindan noterde diizenlenmis 6zel yetkili

vekaletname vermesi gerekmektedir.)

Sirketimize ilettiginiz talepleriniz, talebinizin niteligine gore en kisa siirede ve en geg otuz

giin icerisinde, yazili olarak veya elektronik ortamda cevaplandirilacaktir.




