HAVER FARMA iLAC ANONIM SiRKETi
FARMAKOVIJILANS (ADVERS OLAY BiLDIiRiMi) TALEPLERINE iLiSKiN AYDINLATMA METNI

Haver Farma ilagc A.S. (“Sirket”) olarak, 6698 sayili Kisisel Verilerinizin Korunmasi Kanunu(“Kanun”) ve ilgili
mevzuatlar kapsaminda Veri Sorumlusu sifatiyla, kisisel verilerinizin gizliligine ve gluvenligine blyluk 6nem
vermekteyiz. Bu dogrultuda Veri Sorumlusunun Aydinlatma Yukumlaliga” basliki 10. maddesi uyarinca
Farmakovijilans ve kalite faaliyetlerimiz ile medikal bilgi taleplerinin yonetilmesi ile ilgili faaliyetlerimize yonelik
kisisel verilerinizin islenmesi hususlarinda sizleri bilgilendirmek isteriz.

1. KiSISEL VERILERINiZiN iSLENME AMAGLARI VE HUKUKi SEBEPLERI

ilac sirketlerinin ilag kullanimi sirasinda ortaya cikabilen advers reaksiyonlarin (yan etkilerin) ve ilaclara bagli diger
muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve 6nlenmesi ile ilgili faaliyetleri ylritmesi
zorunludur. Farmakovijilans adi verilen bu faaliyetler sonucu ilag giivenliliginin izlenmesi ve gerektiginde ulusal ya
da uluslararasi dlizeyde birtakim tedbirlerin alinarak halk sagliginin korunmasi mimkuin hale gelmektedir.
Farmakovijilans bildirimleri, hasta tarafindan dogrudan ya da raportorler (ilgili saglik meslegi mensubu,
hastanin yakini ya da avukati gibi 3. kisiler) tarafindan yapilabilmektedir. Asagida sayilan kisisel verileriniz;

e laglarin advers olay/reaksiyonlar hakkinda saglik meslegi mensuplarindan ve hastalardan bilgi
toplanmasi, bunlarin izlenmesi ve degerlendirilmesi,

e Advers olay/reaksiyon bildirimlerinin ilgili mevzuat uyarinca Saglik Bakanlgi ve ilgili diger kamu kurum ve
kuruluslarina bildirilmesi ve bu kapsamda gerekli takip ve bilgilendirmelerin yapilabilmesi, aksiyonlarin
alinmasi,

e ilaglarn giivenli bir sekilde kullanimlarinin saglanmasi amaciyla bilgi toplanmasi, kayit altina alinmasi,
degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve ilaglarin yol agabilecegi zararin en
az duzeye indirilebilmesi icin gerekli tedbirlerin alinmasi,

e Advers reaksiyon bildirimi ile ilgili aksiyonlarin alinmasi ve ilgili mevzuat uyarinca takiplerin yapilabilmesi
icin gerekli olmasi halinde tarafinizla iletisime gecilmesi amaglariyla islenmektedir.

Advers olay/ reaksiyonlarin yonetimi ve farmakovijilansla ilgili diger faaliyetlerimiz bu alanda destek aldigimiz
tedarikgimiz Delta PV firmasi araciligiyla yurutilmekte olup, web sitemiz Gzerinden yapilan bildirimler dogrudan
Delta PV adresine gonderilmektedir. Farmakovijilans ile ilgili olarak Sirketimize ulasan tiim Kisisel ve Ozel Nitelikli
Kisisel Veriler sadece farmakovijilans faaliyetleri icin kullanilmaktadir. Bu kapsamda islenen kisisel verileriniz
asagidaki gibidir:

1.1. Advers Olay/ Reaksiyonu Yasayan Kisiye Ait Kisisel Veriler

isim-soyisim bas harfleri, cinsiyeti, dogrum tarihi, yasi ya da yas grubu (Hasta ad

Kimlik Verileri aclk olarak bildirilmemektedir)

Boyu, kilosu, hastanin kigisel tibbi éykusu, ailevi 6yku, yasanan Advers olay/
reaksiyonun nasil, ne zaman meydana geldigi ve/veya basladig bilgisi, hastanin
yasamini nasil etkiledigi, Advers olay/ reaksiyonu yasayan kisinin mevcut saglik
Ozel Nitelikli Kisisel Veriler | durumu, Advers olay/ reaksiyonun tedavisi icin kullanilan ilaglar veya Advers
olay/reaksiyonu durdurmak igin ilaci birakip birakmadig bilgisi, Advers
olay/reaksiyona sebep oldugundan sliphe edilen ilag hakkinda bilgi, es zamanl
kullanilan diger ilaglar.

Bu bilgilere ek olarak; Advers olay/ reaksiyonun degerlendirilmesi i¢in gerekli olmasi durumunda, kisinin Ust ve
alt soyuna veya cocuklarina dair bilgiler (yeni dogan olup olmadigi, gebelik ve/veya emzirmeye dair bilgiler),
mesleki verileri, tutun, alkol, uyusturucu kullanimina dair bilgiler, fiziksel egzersiz bagimuug (yogunluk, siklik,
sure), diyet ve yeme davranisglari dahil yasam stili, yagsam aliskanliklari ve davranislarina dair bilgiler, cinsel hayat
bilgisi, sadece stpheli Griiniin Kisa Uriin Bilgisinin etnik kdkene dair 6zel bilgiler igermesi halinde ve tanimlanan
kosullar uyarinca etnik kdken bilgisi toplanabilir ve islenebilmektedir.

1.2. Advers Olay/Reaksiyonu Raporlayan Kisiye Ait Kisisel Veriler

Kimlik Verileri isim-soy isim

iletigim Verileri Telefon numarasi, cep telefonu numarasi, e-posta adresi

Mesleki Bilgiler Meslegi ve galistigl kurum bilgileri, bagli oldugu kurulus.




Advers olay/reaksiyon bildirimi siirecinde Ozel Nitelikli Kisisel Veriler, 6 KVKK m.6/3 uyarinca kamu sagliginin
korunmasi ile koruyucu hekimlik amacglariyla ve bu maddeye dayanilarak, Kisisel Veriler ise KVKK m.5/2-¢’de yer
alan veri sorumlusunun hukuki yukimlualigini yerine getirebilmesi igin zorunlu olmasi hukuki sebeplerine
dayanarak igslenmektedir.

2. KiSISEL VERILERIN TOPLANMA YONTEMLERI

Farmakovijilans/Advers Bildirim sureclerine iliskin kisisel veriler web sitemizde yer alan “Advers Reaksiyon
Bildirim Formu”nun doldurularak iletilmesi Uzerinde Delta PV tedarik¢i firmamiz araciligiyla toplanmaktadir.
Ayrica, s6z konusu kisisel verileri doktorlar veya diger saglik profesyonelleri, Urtinlerimizin bir distribGtoru gibi
ucuncu kisilerden suphelenilen bir advers olay bildirdiklerinde toplayabiliriz. Buna, (advers olay bilgileri
aldiklarinda) veya sizin adiniza bildirimde bulunan herhangi bir kisiden (bir aile Uyesi veya arkadas gibi) gelen
bildirimler dahil olabilir. Sirketimizin advers bildirim stregleri tedarikgi firma araciligiyla ve veri minimizasyonu
ilkesi cercevesinde gerceklestirilmis olup web sitesinde belirtilen ydntemleri kullanmanizi rica ederiz.**

3. KiSiSEL VERILERIN AKTARILMASI

Farmakovijilans faaliyetleri kapsaminda iglenen kisisel veriler, ilag glvenliliginin izlenmesine yonelik mevzuatta
éngorilen hukuki yukimliiliiklerimizin yerine getirilmesi amaciyla, Saglik Bakanligi ve Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz
Kurumu dahil resmi merci ve kamu kurumlarina bildirilebilecek ve bu kurumlara aktarilabilecektir. Ayrica, bu
verileri ilag izleme ve is birligi Programi kapsaminda Diinya Saglik Orgiit(’niin veri tabanina da anonimlestirilerek
girilebilmektedir. Bunlarin diginda kisisel verileriniz farmakovijilans faaliyetlerinin yurutilmesi kapsaminda
tedarikgilere aktarilmakta birlikte KVKK Md.28/1 gergevesinde talep edilmesi halinde aydinlatma yukimlalagu
olmadan ve agik rizaniz aranmadan ilgili makamlara aktarilabilecektir.

4. ILGILI KiSi OLARAK HAKLARINIZ
Kanun’un 11. maddesi uyarinca ilgili kisi olarak asagidaki haklara sahipsiniz:

e Kisiselverilerinizin islenip islenmedigini 6grenme,

e Kisisel verilerinizislenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

e Kisisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanitlmadigini 6grenme,

e Yurticinde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildigi Gguncu kigileri bilme,

o Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltilmesini isteme ve bu
kapsamda yapilan islemin kisisel verilerin aktarildigi Gguncu kisilere bildirilmesini isteme,

e Kanun ve ilgili diger kanun hukimlerine 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 aktarildig1 Gguncu kigilere bildirilmesini isteme,

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

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

5. HAKLARINIZLA iLGiLi BASVURU YONTEMLERI

KVKK’nin 11. ve 13. maddeleri uyarinca; veri sorumlusu sifati tasiyan Sirketimize, KVKK ile ilgili talep ve
bildirimlerinizi internet sitemizde yer alan ilgili kisi bagvuru formunu doldurarak;
e Kimliginizi tespit edici belgelerile islak imzali olarak, Akbaba Mahallesi, Maras Caddesi, No: 52/2/1 34825
Beykoz, [stanbul adresine sahsen basvuru ya da noter vasitasiyla,
e haver@hs03.kep.tr Adresimize Kayitli Elektronik Posta yoluyla,
e  Guvenli elektronik imza veya mobilimzaiile,
e Sistemimizde kayitl E-posta adresinizi kullanarak info@haver.com.tr Adresine e-posta gondererek
iletebilirsiniz.

Haver Farma ilag Anonim Sirketi

** utfen advers reaksiyon (beklenmeyen zararli etki/yan etki)/6zel durum bildirimlerini Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kigisel
Verilerin Korunmasi Hakkinda Kilavuzu basta olmak lzere Saglik Bakanligi ilgili mevzuatina uygun sekilde tarafimiza iletiniz.
Gerektiginde advers olayi yasayan kisi degil yakini yahut saglik meslek mensubu olarak basvuru yapmakta iseniz advers olayi
yasayan kisinin agik rizasi alinmadigi takdirde ad ve soyadini maskeleyerek (= ad ve soyadin yalnizca bas harflerini icerecek
sekilde) tarafimiza iletiniz. Bu durumda ikincil veya Uglncul yapilan bildirimlerde lutfen ilgili advers reaksiyonu takip
edebilmemiz adina kimliksizlestirilmis ancak takibi saglayabilecek bir raportér tizerinden iletimi ve iletisim bilgilerini saglayiniz.
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