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GEN iLAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
FARMAKOVIJILANS FAALIYETLERINE ILISKIN AYDINLATMA METNI

Bu Farmakovijilans Faaliyetlerine iliskin Aydimlatma Metni (“Aydinlatma Metni”), 6698
sayil1 Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu’nun (“Kanun”) 10’uncu maddesi ile Aydinlatma
Yiikiimliliginin Yerine Getirilmesinde Uyulacak Usul ve Esasalar Hakkinda Teblig
kapsaminda veri sorumlusu sifatiyla Gen ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.
(“Sirketimiz” veya “Sirket”) tarafindan hazirlanmis olup, veri sorumlusu ve veri sorumlusu
temsilcisi hakkinda bilgiler, farmakovijilansla ilgili faaliyetlerimize yonelik kisisel verilerin
toplanma yontemi ve hukuki sebebi hakkinda kisisel veri sahibini bilgilendirmek; kisisel veri
sahibinin Kanun’un 11 inci maddesi kapsaminda veri sorumlusuna kars1 sahip oldugu haklar
konusunda ilgilisini aydinlatma amaci tagimaktadir.

1. VERiIi SORUMLUSU VE VERiI SORUMLUSU TEMSILCIiSI HAKKINDA
BILGILER

Veri Sorumlusu : Gen Ilag ve Saglik Uriinleri Sanayi ve Ticaret A.S.

Adresi : Mustafa Kemal Mah. 2119.Sok. No:3 D: 2-3 06520 Cankaya / ANKARA
Telefonu : +90 312 219 62 19

Internet Sitesi : www.genilac.com.tr

Veri Sorumlusu Temsilcisi : Binnur MUTLU

II. KISISEL VERILERINiZI ISLEME AMACLARIMIZ VE IiSLENEN
KiSISEL VERILERINiZ

Mag sirketlerinin ilag kullanim1 sirasinda ortaya ¢ikabilen advers reaksiyonlarin (yan etkilerin)
ve ilaglara bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve
Onlenmesi ile ilgili faaliyetleri yiirlitmesi zorunludur.

Farmakovijilans adi verilen bu faaliyetler sonucu ilag giivenliginin izlenmesi ve gerektiginde
ulusal ya da uluslararasi1 diizeyde bir takim tedbirlerin alinarak halk sagliginin korunmasi
miimkiin hale gelir.

Bir advers reaksiyon (yan etki) bildirimi Sirketimize ulagtiginda farmakovijilans
gerekliliklerinin yerine getirilebilmesi i¢in “tanimlanabilir bir hasta” ve “tanimlanabilir bir
raportor’iin olmasi gerekmekte ve bu amagla bazi kisisel verilerin toplanmasi gerekmektedir.

Advers reaksiyonlar ve diger farmakovijilans faaliyetleri ile ilgili olarak Sirketimize ulagan tiim
kisisel veriler sadece farmakovijilans faaliyetleri i¢in ve bu Aydinlatma Metninde belirtilen
amaglarla kullanilmaktadir. Kisisel verileriniz, Kanun ve ilgili yonetmeliklerle uyumlu olacak
sekilde toplanmakta ve islenmektedir. Sirketimiz ile advers reaksiyon (yan etki) bildirimi i¢in
gerekli olan kisisel veriler haricinde kisisel veri paylasmamanizi rica ederiz.

Bu kapsamda, farmakovijilans faaliyetlerimiz sirasinda “tamimlanabilir bir raportér” igin
asagida belirtilen kisisel verileri islemekteyiz:
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Kisisel Veri Ust Islenen Kisisel Kisisel Veri Isleme Veri Islemenin
Kategorisi Veriler Amaci Hukuki Sebebi
Kimlik Bilgisi Raportdriin -~ ad, | - Ilag giivenliliginin Kanun Madde
soyadi izlenmesi, advers 5/2(¢) uyarinca
olaylarin (yan etkilerin) | veri sorumlusu
degerlendirilmesi, olarak GEN’in
tespiti, engellenmesi hukuki
sahil, ilgili mevzuat ylikiimliligiini
kapsaminda ongoériilen | yerine
farmakovijilans getirebilmesi i¢in
gerekliliklerinin yerine | zorunlu olmasi
getirilmesi
- Stipheli advers etki, Kanun Madde
advers etki ve ciddi 5/2(f) uyarinca
advers etki Do) YAl
e T ilgili kisinin temel
bildirimlerine iliskin hak ve
kayitlarin agilmasi ve e taro
. ozgiirliiklerine
mevzuatta dngoriilen Zarar vermemek
ilgili bildirimlerin Kavdivl .
aydiyla, veri
yaptlmast sorumlusunun
- Tlaglara bagl: diger mesru menfaatleri
muhtemel sorunlarin i¢in veri
saptanmasi, islenmesinin
degerlendirilmesi, zorunlu olmasi
tanimlanmasi ve
onlenmesine yonelik
faaliyetlerin yiiriitiilmesi
- Sirketimize gelen
cagrilarin yonetilmesi,
sorularinizin
yanitlanmasi
-Arsivleme ve kayit
tutma
Tletisim Bilgisi Raportériin telefon | - Ilag giivenliliginin Kanun Madde
numarasi, adresi, | izlenmesi, advers 5/2(¢) uyarinca
e-posta adresi olaylarin (yan etkilerin) | veri sorumlusu
degerlendirilmesi, olarak GEN’in
tespiti, engellenmesi hukuki
sahil, ilgili mevzuat yuiktiimliligini
kapsaminda ongoriilen | yerine
farmakovijilans getirebilmesi i¢in
gerekliliklerinin yerine | zorunlu olmasi
getirilmesi
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- Stipheli advers etki, Kanun Madde

advers etki ve ciddi 5/2(f) uyarinca
advers etki ilgili kisinin temel
bildirimlerine iliskin hak ve
kayitlarin agilmasi ve Ozgiirliiklerine
mevzuatta dngoriilen zarar vermemek
ilgili bildirimlerin kaydiyla, veri
yapilmasi sorumlusunun
- llaglara bagl diger mesru menfaatleri
muhtemel sorunlarin e vert
islenmesinin
saptanmasi,

< L . zorunlu olmasi
degerlendirilmesi,

tanimlanmasi ve
onlenmesine yonelik
faaliyetlerin yiiriitiilmesi

- Sirketimize gelen
cagrilarin yonetilmesi,

sorularinizin
yanitlanmasi

-Arsivleme ve kayit

tutma
Mesleki Deneyim | Raportdriin - Tlag giivenliliginin Kanun Madde
ve Egitim Bilgisi | meslegi, c¢alistig1 | izlenmesi, advers 5/2(¢) uyarmca
(Raportériin saghk | kurum ve boliim olaylarmn (yan etkilerin) | veri sorumlusu
meslek  mensubu degerlendirilmesi, olarak GEN’in
olmasi halinde) tespiti, engellenmesi hukuki
sahil, ilgili mevzuat yikiimliligini
kapsaminda ongoriilen | yerine
farmakovijilans getirebilmesi igin
gerekliliklerinin yerine | zorunlu olmasi
getirilmesi

- Stipheli advers etki, Kanun M
advers etki ve ciddi anu adde

. 572
advers etki . .@ uyarimea
e T ilgili kisinin temel
bildirimlerine iliskin
hak ve
kayitlarin agilmasi ve 5 oiirliikleri
Snodriilen Ozgiirliiklerine
mevzuatta Ongoru zarar vermemek
ilgili bildirimlerin Kavdivl .
Imast aydiyla, veri
yapt sorumlusunun
- llaglara bagl diger mesru menfaatleri
muhtemel sorunlarin i¢in veri
saptanmasi, islenmesinin
degerlendirilmesi, zorunlu olmasi

tanimlanmasi ve
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onlenmesine yonelik
faaliyetlerin yiiriitiilmesi

- Sirketimize gelen
cagrilarin yonetilmesi,
sorularinizin
yanitlanmasi

-Arsivleme ve kayit
tutma

Farmakovijilans faaliyetlerimiz sirasinda “tamimlanabilir bir hasta” i¢inse asagida belirtilen
kisisel verileri iglemekteyiz. Farmakovijilans amaciyla advers olaylarin islenmesi sirasinda
gerek duyarsak advers olay1 deneyimleyen kisinin tibbi dykiisii ve sagligi ile iliskili ilave kisisel

veri toplamamiz gerekebilir.

Kisisel Veri Ust | Islenen Kisisel Kisisel Veri isleme Veri Islemenin
Kategorisi Veriler Amaci Hukuki Sebebi
Kimlik Bilgisi Hastanin adinin ve | - ilag giivenliliginin Kanun Madde
soyadinin bas | izlenmesi, advers 5/2(¢) uyarinca
harfleri,  cinsiyeti, | olaylarin (yan etkilerin) veri sorumlusu
hastanin  yasi/yas | degerlendirilmesi, tespiti, | olarak GEN’in
grubu engellenmesi sahil, ilgili | hukuki
mevzuat kapsaminda ylikiimliiliglini
ongoriilen yerine
farmakovijilans getirebilmesi i¢in
gerekliliklerinin yerine zorunlu olmasi
getirilmesi
- Stipheli advers etki,
advers etki ve ciddi
advers etki bildirimlerine | Kanun Madde
iligkin kayitlarin acilmasi :5/ 2(f) uyarinca
ve mevzuatta ongoriilen | 1lgili kisinin temel
ilgili bildirimlerin hak ve
yapilmasi ozgiirliiklerine
. o zarar vermemek
- Ilelllglara ::)agh dllger kaydiyla, veri
muhtemel sorunlarin sorumlusunun
saptanmasi, .
- . . mesru menfaatleri
degerlendirilmesi, .. .
icin veri
tanimlanmasi ve . ..
. . . 1 islenmesinin
onlenmesine yonelik
. T .| zorunlu olmasi
faaliyetlerin yiiriitiilmesi
-Arsivleme ve kayit tutma
Saghik Verisi Hastanin - Ilag giivenliliginin Kanun Madde
kilosu/boyu,  tibbi | izlenmesi, advers 6/3(e) uyarinca sir
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gecmisi, kullandig1 | olaylarmn (yan etkilerin) saklama
ilaglar, mevcut tibbi | degerlendirilmesi, tespiti, | ylikiimliligi
durumu, gebelik | engellenmesi sahil, ilgili | altinda bulunan
bilgisi mevzuat kapsaminda kisiler veya yetKili
ongoriilen kurum ve
farmakovijilans kuruluslarca, kamu
gerekliliklerinin yerine sagliginin
getirilmesi korunmasi,
- Siipheli advers etki, korgyupu .
advers etki ve ciddi hekqnhk, tlb.bl
advers etki bildirimlerine | (6shis, tedavi ve
— bakim
iliskin kayitlarin agilmasi . ..
o hizmetlerinin
ve mevzuatta ongdriilen ey .
ilgili bildirimlerin yiiritiimesi ile
yapilmasi se}ghk -
) hizmetlerinin
- Ilaglara bagh diger p]an]anmaSL
muhtemel sorunlarin yonetimi ve
saptanmasi, finansmani
degerlendirilmesi, amac]y]a gerek]i
tanimlanmasi ve olmast
onlenmesine yonelik
faaliyetlerin yiiriitiilmesi
-Arsivleme ve kayit tutma

I1l.  KISISEL VERILERINIZIN AKTARILMASI VE AKTARILMA AMACI

S6z konusu kisisel verileriniz ve vereceginiz bilgiler ilag¢ giivenliliginin izlenmesine yonelik
mevzuatta 6ngoriilen hukuki yiikiimliliiklerimizin yerine getirilmesi amaciyla kullanilacak ve
T.C. Saglik Bakanlig1 Tiirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ile paylasilabilecektir. Bu verileriniz
Ilag Izleme ve Isbirligi Programi kapsaminda Diinya Saglik Orgiitii’niin veri tabanma da
anonim hale getirilerek girilebilmektedir.

Sirketimiz; bize sagladiginiz bilgiyi gerektiginde global farmakovijilans veri tabaninda
islenmesi ve farmakovijilans mevzuati gerekliliklerinin yerine getirilmesi i¢in yurt i¢inde veya
yurt disinda bulunan calisanlari, is ortaklari, lisansorleri, hissedarlari, tedarikgileri, hizmet
saglayicilart (¢agr1 merkezleri, elektronik ileti araci hizmet saglayicilar1 basta olmak iizere),
topluluk/grup sirketleri ve bagh kuruluslari, hukuken yetkili kurum ve kuruluslar ile hukuken
yetkili 6zel hukuk tiizel kisileriyle, advers reaksiyon bildiriminin kendi iiriinlerinden biriyle
ilgili olmas1 halinde diger ilag ve tibbi cihaz sirketleri ile, advers reaksiyon bildirimine dahil
olan saglik meslegi mensuplari ile paylasabilir.

Sirketimizin baz1 farmakovijilans verilerini veri koruma diizeyleri farklilik gosteren tilkeler de
dahil olmak iizere Avrupa’daki ve diinyadaki diger saglik otoritelerine de bildirmesi
gerekmektedir. Ancak bu raporlar olay hakkinda ayrintili bilgi icermekle birlikte kisisel veriyi
kisitll miktarda igcermektedir.
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» Hastalar: Yas veya dogum tarihi/yili, cinsiyeti, hasta adinin bas harflerini de igeren
bilgi (Hasta adi agik olarak bildirilmemektedir).

» Raportor: Kurumun raporlayan kisiyi takip etmesi i¢in saglanan isim, meslek, ad ve
soy adinin ilk harfleri, adres, e-posta, telefon numaras1 gibi bilgiler.

S6z konusu kisisel verileriniz hukuki uyusmazliklarin giderilmesi, delil olarak kullanilmasi i¢in
ve/veya ilgili mevzuat/yasal yiikiimliiliik geregi talep halinde adli makamlar veya ilgili kolluk
kuvvetlerine aktarilabilecektir.

Kisisel verileriniz ayrica Sirketimizin is ortaklarmin veya hizmet saglayicilarimizin veri
depolama ve yedekleme sistemlerinin sunucularinin yurt disinda olmasi halinde, Kanun’un 8.
ve 9. Maddesine uygun olarak yurt disina aktarilabilecektir.

IV. KISISEL VERILERINIZIN TOPLANMA YONTEMI VE HUKUKI SEBEBI

Kisisel verileriniz otomatik veya otomatik olmayan yontemlerle, ¢agri merkezimiz {izerinden
tarafimizla gerceklestireceginiz telefon gorligmeleri veya yan etki bildirimlerine
Ozgiilenmis drugsafety@genilac.com e-posta adresimize gondereceginiz e-postalar araciligiyla
bize ilettiginiz bilgi ve belgelerden, advers olay1r deneyimleyen kisinin kendisinden veya
yakinindan veya saglik meslek mensubundan, kagit ortaminda veya elektronik ortamda
toplanmaktadir.

Advers reaksiyon (yan etki) bildirimleriniz i¢in sosyal medya hesaplarimiz ve internet
sitelerimiz uygun bir iletisim aract degildir. Bir advers reaksiyon (yan etki) bildiriminde
bulunacaksaniz, saglik meslek mensubunuzla, yerel saglik otoritenizle veya TUFAM Advers
Reaksiyon Bildirim Formu’nu doldurup drugsafety@genilac.com e-posta adresine gondererek,
veya +90 312 219 62 19 telefon numarasindan bizimle iletisime gecerek yan etkileri
bildirebilirsiniz.

Farmakovijilansa iliskin verileriniz, Kanun’un 6’nc1 maddesinin {igiincii fikrasinda yer alan
kamu sagliginin korunmasi ile koruyucu hekimlik amaglariyla ve bu maddeye dayanilarak
islenmekte; kisisel verileriniz ise Kanun’un 5’inci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer
alan “veri sorumlusunun hukuki yiikiimliiliiglinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmas1” ve
(f) bendinde yer alan “ilgili kisinin temel hak ve 6zgiirliikklerine zarar vermemek kaydiyla, veri
sorumlusunun mesru menfaatleri igin veri islenmesinin zorunlu olmasi” kapsaminda
islenmektedir.

V. KiSISEL VERILERINIiZ SAKLANMA SURESI

Sirketimiz, kisisel verilerinizi, ilgili mevzuatta dngoriilen siire, islendikleri amag igin gerekli
olan siire veya Kanun madde 5/2(e)’de belirtilen olast bir uyusmazlikta Sirketin hakkini tesis
edebilmesi, kullanabilmesi ve savunabilmesi sebebine dayali olarak gereken siire boyunca
muhafaza edecektir. Bu kapsamda, farmakovijilans ile ilgili bilginin (advers olay raporlari) halk
saglig1 acisindan 6nem arz etmesi sebebiyle, ilgili mevzuatta 6ngoriildiigi sekilde, ilaglarla
ilgili farmakovijilans verilerini ve belgelerini, ilacin ruhsatinin/pazarlama izninin var oldugu
stire boyunca ve ilacin pazarlandigi son iilkede piyasadan ¢ekilmesinden sonra en az 10 (on) yil
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stireyle saklayacagiz. Bu siirenin sona ermesi ve Sirketimizin kisisel verilerinizi islemek i¢in
herhangi bir hukuki sebebi kalmamasi halinde kisisel verileriniz derhal imha edilecektir.

VI. KISISEL VERILERINIZE ILISKIN HAKLARINIZ
Kisisel veri sahibi olarak, Kanun’un 11. maddesi uyarinca asagidaki haklara sahipsiniz:

1. Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6grenme,

ii. Kisisel verileriniz islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

1ii. Kisisel verilerin islenme amacin1 ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigin
ogrenme,

iv. Yurt i¢inde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildig tigiincii kisileri bilme,

v. Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin diizeltilmesini isteme
ve bu kapsamda yapilan islemin kisisel verilerinizin aktarildig: ti¢iincii kisilere bildirilmesini
isteme,

vi. 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 verilerinizin aktarildig: ti¢lincii
kisilere bildirilmesini isteme,

vii. Islenen verilerin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi suretiyle
aleyhinize bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme,

viii. Kigisel verilerin kanuna aykir1 olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramaniz halinde bu
zararin giderilmesini talep etme.

Ancak, farmakovijilans mevzuati yiikiimliilikleri geregince Sirketimiz farmakovijilans i¢in
islem gormiis veriyi silemeyebilir ya da islenmesini kisitlamayabilir.

Kisisel verilerinize iliskin olarak her zaman Kanun’un 11. maddesinde yer alan ve yukarida
belirtilen haklariniza iliskin tarafimiza basvuruda bulunabilirsiniz. Bu haklariniza iligkin
taleplerinizi, Mustafa Kemal Mah. 2119. Sok. No: 3 D: 2-3 06520 Cankaya Ankara adresine
yazili olarak veya kvkk@genilac.com e-posta adresine gonderebilirsiniz.

Talebinizin niteligine gore en kisa siirede ve en geg¢ otuz (30) giin i¢inde bagvurulariniz ticretsiz
olarak sonuglandirilacaktir; ancak islemin ayrica bir maliyet gerektirmesi halinde Kisisel
Verileri Koruma Kurulu tarafindan belirlenecek tarifeye gore tarafinizdan iicret talep
edilebilecektir.

Veri Sorumlusu

GEN iLAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah. 2119. Sok. No: 3 D: 2-3 06520 Cankaya Ankara
Telefon: +90 312 219 62 19

E-posta: kvkk@genilac.com
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