FARMAKOVIJILANS FAALIYETLERINE YONELIK
KiSISEL VERILERIN iISLENMESINE iLISKIN AYDINLATMA METNI

Veri Sorumlusu

UCB Pharma Anonim Sirketi (“UCB” veya “Sirket” veya “Veri Sorumlusu”) olarak kisisel
verilerinizi 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu ve ilgili mevzuata (“KVKK”)
uygun olarak islenmesine ve veri givenliginin saglanmasina blyik 6énem vermekteyiz.
UCB, kisisel verilerin hukuka uygun olarak iglenmesini ve givenli sekilde muhafazasini
saglamak icin teknolojik ve alt yapisal imkanlarini kullanarak gerekli teknik ve idari
tedbirleri almaktadir.

Bu kapsamda, UCB Urtnlerine yonelik olarak medikal bilgi talepleri ve yapacaginiz kalite
sikayetleri ile ilgili basvurdugunuzda, kisisel verileriniz, Veri Sorumlusu sifatiyla UCB
tarafindan KVKK uyarinca asagida acgiklanan kapsamda islenebilecektir.

islenen Kisisel Veri Kategorileri

Bir ilag firmasi olarak UCB’nin Urdnlerinin kullanimi sirasinda ortaya cikabilen advers
reaksiyonlari/yan etkileri, GrGine bagli muhtemel diger sorunlari saptamasi, tanimlamasi
ve bunlara yonelik degerlendirmede bulunarak gerekli énlemleri almasi zorunludur. Bu
dogrultuda vydurGtilen faaliyetlere ve bilimsel cgalismalara ise farmakovijilans adi
verilmektedir. UCB de ilag gulvenliliginin izlenmesi ve gerektiginde ulusal ya da
uluslararasi duzeyde birtakim tedbirlerin alinarak halk sagliginin korunmasini mumkan
hale getirmek amaciyla farmakovijilans faaliyetleri yuritmekte ve buna yodnelik olarak
bildirim kanallarini agik tutmaktadir.

Advers ilag reaksiyonlari ve farmakovijilansla ilgili diger faaliyetler ile ilgili olarak UCB’ye
ulasan tim kisisel veriler sadece farmakovijilans faaliyetleri igin kullaniimaktadir. Bu
bilgiler halk saghg! acisindan son derece dnem arz etmekte; advers reaksiyonlarin ve
ilaglara bagh diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi, tanimlanmasi ve
onlenmesi ile ilgili faaliyetlerde kullaniimaktadir. Bu amagla toplanan kisisel verileriniz;
KVKK, ilgili yonetmelikler ile uyumlu olacak sekilde toplanmakta ve islenmektedir.

UCB tarafindan islenen kisisel veri kategorileri yan etkiyi yasayan ve raporlayan kisiye
gOre degismektedir. Soyle ki;

a. Yan Etkiyi Yagayan Kigiye Ait Kisisel Veriler

Bu dogrultuda; kimlik verileri (ad-soyad, cinsiyet, dogrum tarihi), 6zel nitelikli kisisel veriler
(boy, kilo, hastanin tibbi dykusu, yan etkinin nasil, ne zaman meydana geldigi ve/veya
basladigi bilgisi, yan etkinin hastanin yasamini nasil etkiledigi, yan etkiyi yasayan kisinin
mevcut saglik durumu, yan etkinin tedavisi igin kullanilan ilaglar veya yan etkiyi
durdurmak igin ilaci birakip birakmadigi bilgisi, yan etkiye sebep oldugundan stiphe edilen
ilag hakkinda bilgi), iletisim verileri (telefon, e-posta adresi, tebligat adresi, ikametgéh
adresi), ek takip bilgileri ve yasanan yan etki ile ila¢g arasinda nedensellik iligkisinin olup
olmadigina dair degerlendirme alabilmek adina ilgili saglik meslek mensubu bilgisi (adi,
soyadi, telefon, cep telefonu, e-mail adresi, ¢alistigi kurum adresi)



b. Yan Etkiyi Raporlayan Kisiye Ait Kisisel Veriler

Bu dogrultuda; kimlik verileri (ad-soyad), iletisim verileri (telefon, e-posta adresi, tebligat
adresi, ikametgah adresi).

Bu faaliyetler sirasinda yan etkiyi raporlayan raportoériin adini, iletisim bilgilerini ve
meslegini/bagh oldugu kurulus bilgilerine ihtiyag duymaktayiz. Ayrica, advers olaylarin
islenmesi sirasinda gerek olmasi halinde advers olayl deneyimleyen Kisinin tibbi éykusu
ve saghgi ile iligkili ilave kisisel veri toplamamiz da gerekebilir.

Kisisel Verilerin islenme Amaci
UCB, asagida belirtilen amaglari yerine getirebilmek icin kigisel verilerinizi isleyecektir:
e ilag glvenliliginin izlenmesine ydnelik hukuki yiikiimliliklerin yerine getirilmesi,

e  Gerekli durumlarda Saglik Bakanh@ Tirkiye ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve ilgili
diger kamu kurum ve kuruluglarina bildiriimesi ve bu kapsamda gerekli takip ve
bilgilendirmelerin yapilabilmesi, aksiyonlarin alinmasi,

e Gerekli takiplerin yapilabilmesi icin gerekli olmasi halinde tarafinizla iletisime
gecilmesi.

Kisisel Verilerin Kimlere ve Hangi Amacglarla Aktarilabilecegi

Yukarida belirtilen kisisel verilerin islenmesi amaglarini yerine getirebilmek igin yalnizca
gerekli olmasi halinde, UCB'ye ilettiginiz kisisel verileriniz yurt iginde yerlesik bulunan
avukat, mali musavir, denetgiler dahil olmak Gzere hizmet / destek / danismanlik aldigimiz
dclincu kisi firmalar ile; Saglik Bakanligi ve ilgili diger kamu kurum ve kuruluglan ile; ve
global raporlama gereklilikleri dogrultusunda UCB’nin  yurt disi igtirakleri ile
paylasilabilecektir. Uluslararasi bir sirket olarak UCB’nin bazi kisisel verilerinizi veri
koruma diizeyleri farkhlik gosteren Ulkeler de dahil olmak Gizere Avrupa’daki ve diinyadaki
diger grup sirketlerine ve kamu otoritelerine de bildirmesi gerekebilmektedir. Ancak bu
raporlar kigisel veriyi kisith miktarda icermektedir. $Soyle ki; hastalara yonelik olarak hasta
adi acikga belirtiimeksizin ismin bas harfleri, yas veya dogum tarihi/yili, cinsiyet;
raporlayan kisiye iliskin olarak ise takibin saglanabilmesi adina ad-soyad ilk harfleri,
meslek, adres, e-posta ve telefon bilgileri olabilmektedir.

Kisisel Verileri Toplama Yontemi

Kisisel verileriniz UCB tarafindan yukarida siralanan amaglar kapsaminda ve veri
sahiplerinin tercihine bagl olarak fiziki bir sekilde elden teslim almak suretiyle kagit
ortaminda ve/veya elektronik ortamda faks yoluyla, e-posta yoluyla, UCB santrali
Uizerinden telefon yoluyla, UCB kurumsal web sitesi lizerinden ve sosyal medya araciligi
ile toplanabilmektedir.

Kisisel verilerinizin islenmesinde;

e hukuka ve durtstlik kurallarina uygunluk,



e dogru ve gerektiginde glincel olma,
e Dbelirli, agik ve mesru amaclarla islenme,
e islendikleri amagla, baglantili, sinirl ve 6l¢ili olma,

e lgili mevzuatta ongodrilen veya islendikleri amag icin gerekli olan sire kadar
muhafaza edilme ilkelerine uymaktayiz.

Kisisel Verileri Toplamanin Hukuki Sebebi
Kisisel verilerinizi, isbu Aydinlatma Metni kapsaminda belirtilen amaglar dogrultusunda;

e KVKK madde 5/2-¢ uyarinca veri sorumlusu olarak hukuki yukumlaliklerimizin
yerine getirilebilmesi igin zorunlu olmasi sebebiyle, ve/veya

e KVKK madde 5/2-f uyarinca veri sorumlusu olarak mesru menfaatlerimiz igin
zorunlu olmasi sebebiyle

e KVKK madde 6/3 uyarinca kamu sagliginin korunmasi ile koruyucu hekimlik
amaglariyla

toplamakta, islemekte ve yurt icinde Uglncu kisiler ile yurt disinda UCB istiraklerine
aktarmaktayiz.

Kisisel Verilerinizin Saklanma Siiresi

ilgili kisisel veriler UCB'ye iletmeniz itibariyla ilgili mevzuatta belirtilen siire boyunca veri
tabaninda tutulacaktir. Bu kapsamda yukarida sayilan farmakovijilans faaliyetlerinin halk
sagligi acisindan 6nemi dogrultusunda Kkisisel verilerinizin ve raporlarin ilgili GrGnin
pazarlandi§i son Ulkede piyasadan ¢ekilme tarihi itibariyla 10 (on) yil daha saklanmasi
gerekmektedir. Saklama siresi sona eren kisisel verileriniz UCB tarafindan silinmekte
veya imha edilmektedir.

Kisisel Verilerin Yurt Disina Aktarimi

Kisisel verilerinizi global bir girket olarak bilgi sistemlerimizin ve sunucularimizin yurt
disinda bulunmasi sebebi ile yurt disina (yurt disinda mukim grup sirketlerimize ya da
hizmet alinan kuruluslara) yeterli koruma dnlemleri bulunan ya da bulunmayan ulkelere
KVKK madde 9 uyarinca agik rizaniza dayanarak aktarmaktayiz.

Ayrica, s6z konusu verileri dinyanin farkli yerlerindeki ilgili ruhsatlandirma makamlariyla,
diger UCB kuruluslariyla ve farmakovijilans yukimildliklerine tabi olan ilgili diger
kuruluslarla paylasmamiz gerekebilir. Bilgileriniz, ilag glvenliligi ve veri korumayla ilgili
mevcut dizenlemelere uygun; acik rizaniza dayal olarak ve gizli bir sekilde isleme
alinacaktir.

Kisisel Verilerinize iliskin Haklariniz

Veri sahibi olarak KVKK 11. maddesi uyarinca;



o Kisisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme,
o Kigisel verileriniz islenmisse buna iligkin bilgi talep etme,

o Kigisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip
kullanilmadigini 6grenme,

e Yurticinde veya yurt disinda kigisel verilerinizin aktarildigi t¢uncu kisileri bilme,

o Kigisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin dizeltiimesini
isteme ve bu kapsamda yapilan islemin kigisel verilerinizin aktarildidi G¢lncu kisilere
bildirilmesini isteme,

o KVKK ve ilgili diger mevzuat hikimlerine 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 Gguncu kigilere bildiriimesini isteme,

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

o Kisisel verilerinizin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramaniz héalinde
zararin giderilmesini talep etme.

Yukarida belirtilen haklariniza yoénelik basvurularinizi, www.ucb.com.tr adresinde
bulabileceginiz “Veri Sahibi Basvuru Formu” araciliiyla Sirketimize iletebilirsiniz.
Talebinizin niteligine gore en kisa siirede ve en ge¢ 30 (otuz) glin icinde basvurularinizi
Ucretsiz olarak sonuglandirilacaktir; ancak islemin ayrica bir maliyet gerektirmesi halinde
Kisisel Verileri Koruma Kurulu tarafindan belirlenecek tarifeye goére tarafinizdan Ucret
talep edilebilecektir.
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