FARMAKOVIJILANS VERILERININ iISLENMESINE iLISKIN AYDINLATMA
METNI

Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S. olarak, farmakovijilans faaliyetleri kapsaminda elde edilen kisisel
verilerinizin giivenligi ve gizliligi konusuna biiylik 6nem veriyoruz. Bu sorumlulugumuzun
bilinciyle, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun™) ve ilgili mevzuat
kapsaminda Veri Sorumlusu sifatiyla, kisisel verilerinizi asagida belirtilen cercevede
islemekteyiz.

1. Kisisel Verilerin Toplanmasi ve Islenme Amaclar

Farmakovijilans faaliyetleri, ilaglarin kullanim sirasinda giivenliliginin izlenmesi, advers
reaksiyonlarin (yan etkilerin) saptanmasi, degerlendirilmesi ve dnlenmesiyle ilgili faaliyetlerin
yiiriitiilmesi ve halk sagligini korumayr amaclar. Farmakovijilans ad1 verilen bu faaliyetler
sonucu ilag gilivenliliginin izlenmesi ve gerektiginde ulusal ya da uluslararasi diizeyde birtakim
tedbirlerin alinarak halk sagliginin korunmasi1 miimkiin hale gelir. Bu kapsamda iglenebilecek
kisisel veriler sunlardir:

« Hastanin ad1 ve soyadinin bas harfleri: Kimlik dogrulama ve bildirimlerin takibi,

« Yas/yas grubu ve/veya dogum tarihi: Demografik verilerin degerlendirilmesi,
« Cinsiyet: Advers reaksiyonlarin popiilasyon 6zellikleri agisindan degerlendirilmesi,

+ Kilosu ve boyu: Doz bagiml etkilerin analiz edilmesi,
+  Tibbi ge¢mis: ilag kullanimina yonelik risk faktdrlerinin belirlenmest,

« Kullandig ilaglar: Advers reaksiyonlarin ilag spesifik degerlendirilmesi,
«  Mevcut tibbi durum (6r. test sonuglar1): Advers reaksiyonlarin tibbi degerlendirilmesi,

« Bildirim yapan kisinin ad1 ve iletisim bilgileri: Ek bilgiye ihtiya¢ duyulmas1 halinde
iletisim kurulmasi.

Bu veriler, etkin bir farmakovijilans sistemi olusturulmasi, olas1 risklerin tespiti,
degerlendirilmesi ve gerektiginde 6nlem alinmasi amaciyla islenmektedir.

2. Kisisel Verilerin Toplanmasinin Hukuki Sebepleri

Kisisel verileriniz, her tiirlii s6zIii, yazili, gorsel ya da elektronik ortamda, yukarida yer verilen
amaglar ve Avixa’nin farmakovijilans faaliyeti konusuna dahil her tiirlii igin yasal ¢ergevede
yiiriitiilebilmesi ve bu kapsamda Avixa’nin akdi ve kanuni yiikiimliiliklerini tam ve geregi gibi
ifa edebilmesi i¢in toplanmakta ve islenmektedir.

Genel nitelikli kisisel verileriniz kanunlarda agik¢a Ongoriilme, Avixa'nin hukuki
yiikiimliiliiklerini yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olma ve Avixa'nin mesru menfaatleri i¢in
veri islenmesinin zorunlu olmasi isleme sartlarina dayali olarak toplanmakta ve islenmektedir.

Konuya iliskin mevzuat asagida listelenmektedir:

28973 Sayili Ilaclarin Giivenliligi Hakkinda Yonetmelik

« lyi Farmakovijilans Uygulamalar1 Kilavuzu Modiil 1 — Advers ila¢ Reaksiyonlarinin
Yonetimi ve Bildirimi

* 31499 Sayili Tibbi Cihaz Yo6netmeligi

* 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu



+ Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kisisel Verilerin Korunmas1 Hakkinda Kilavuz

Ozel nitelikli kisisel veri olarak kabul edilen farmakovijilans verileri, sir saklama
yiikiimliiliigline tabi kisiler tarafindan farmakovijilans amaglar1 dogrultusunda islenmekte olup,
6698 Sayili Kanun’un 6. maddesinin ti¢lincii fikras1 uyarinca kamu sagliginin korunmasi ve
koruyucu hekimlik faaliyetleri kapsaminda ilgilinin ag¢ik rizasi aranmaksizin islenebilir.

3. Kisisel Verilerin Aktarilmasi

Kisisel verileriniz, yalnizca KVKK’nin 8. ve 9. maddelerinde belirtilen kisisel veri isleme
sartlari, yasal gereklilikler ve diizenlemeler ¢ergevesinde asagidaki taraflarla paylasilabilir:

Avixa tarafindan, yurti¢inde ve yurtdiginda bulunan grup sirketleri, istirakler ve bagh

ortakliklar ile sistemlerin merkezilestirilmesinin saglanmasi amaciyla ve sunucularin
yurtdisinda bulunmasi sebebiyle, hak ve 6zgiirliiklere zarar verilmemesi kaydiyla, kisisel veriler
zorunlu mesru menfaatler dogrultusunda paylasiimaktadir.

 Saglik Bakanlig1 Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na mevzuat uyarinca gerekli
bildirimlerin yapilmasi amaciyla Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu'na kisisel veriler
aktarilmaktadir.

* Yetkili kamu kurum ve kuruluslart ile adli makamlara karsi bilgi ve belge verme
yiikiimliiliiklerinin yerine getirilmesi ve dava ve cevap haklar1 gibi yasal haklarin
kullanilabilmesi amaciyla, talep edilen bilgiler ilgili kurum ve kuruluslara
aktarilmaktadir.

* Pazar arastirmasi yapilmasi amaciyla, kisisel veriler pazar arastirma sirketleri ile
paylasilmaktadir.

 llgili kisinin iletisime gecilmesine onay vermesi halinde, iletisimin saglanmasi
amaciyla, kisisel verilerin korunmasina yonelik gerekli giivenlik tedbirleri alinarak
elektronik ileti arac1 hizmet saglayicilari ile kisisel veriler paylasilmaktadir.

Verilerinizin aktarim siireclerinde, teknik ve idari tedbirler alinarak giivenligi saglanmaktadir.

4. Veri Sahiplerinin Kisisel Verilerinin Giivenliginin Saglanmasina Yonelik Alinan
Tedbirler

Sirketimizin kisisel verilerin korunmasina ve veri giivenliginin saglanmasina verdigi énem
dogrultusunda, Kanun’un 12. maddesine uygun olarak, Sirketimiz tarafindan veri giivenliginin
saglanmas1 i¢in, — Kisisel verilerin hukuka aykiri olarak islenmesini 6nlemek, — Kisisel
verilere hukuka aykiri olarak erisilmesini 6nlemek, — Kisisel verilerin muhafazasini saglamak,
amaciyla uygun giivenlik diizeyini temin etmeye yonelik gerekli her tiirlii teknik ve

idari tedbirleri almaktadir.

5. SAKLAMA

Farmakovijilans ile ilgili bilginin (advers olay raporlar1) halk saglig1 acisindan 6nem arz etmesi
sebebiyle ilacin pazarlandig son iilkede piyasadan ¢ekilmesinden sonra minimum 10 yil daha
raporlarin saklanmasi gerekmektedir.



6. Veri Sahiplerinin Haklar

Kisisel verileriniz, Avixa Ila¢ San. ve Tic. A.S. biinyesindeki fiziki ve elektronik arsivlerde,
teknik ve idari tedbirlerle korunmaktadir.

Kisisel Veri Sahibi olarak Kanun’un 11. maddesi uyarinca asagidaki haklara sahip oldugunuzu
bildiririz:

Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenme,

Kisisel verileriniz islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

Kisisel verilerinizin islenme amacin1t ve bunlarin amacina uygun kullanilip
kullanilmadigin1 6grenme,

Yurt icinde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildigi {i¢iincii kisileri bilme,
Kisisel verilerinizin eksik veya yanlig islenmis olmasi halinde bunlarin diizeltilmesini
isteme ve bu kapsamda yapilan islemin kisisel verilerinizin aktarildig1 tiglincii kisilere
bildirilmesini isteme,

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

Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle
aleyhinize bir sonucun ortaya ¢ikmasi durumunda buna itiraz etme,

Kisisel verilerinizin kanuna aykir1 olarak iglenmesi sebebiyle zarara ugramaniz halinde
zararin giderilmesini talep etme.

Ancak, farmakovijilans mevzuati geregince, islenmis verilerin silinmesi veya kisitlanmasi her
durumda miimkiin olmayabilir.

Bagvurulariniz, gizlilik@avixa.com.tr adresine e-posta gondererek yapilabilir. Basvurular en
gec 30 giin icinde sonuglandirilir. islemin ayrica bir maliyet gerektirmesi halinde, Kisisel
Verileri Koruma Kurulu’nun belirledigi tarifeye gore iicret alinabilir.

Avixa Tlac San. ve Tic. A.S., kisisel verilerinizin giivenligi ve seffaflik ilkelerine bagli olarak
islenmesini saglamak adina tiim gerekli 6nlemleri almay1 taahhiit eder.



