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TAKEDA TURKIYE FARMAKOVIJILANS, KALITE SIKAYETLERI VE MEDIKAL
BiLGi TALEPLERI iLE DiGER SORU VE TALEPLER iCiN AYDINLATMA
METNI

6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu (“KVKK” olarak anilacaktir) geregince
Takeda Ilag Saglik Sanayi Ticaret Limited Sirketi (“Takeda Tiirkiye” veya “Sirket”) olarak
Veri Sorumlusu sifatryla KVKK’nin “Veri Sorumlusunun Aydinlatma Yikiimliiliigii” baslikli
10. maddesi uyarinca Farmakovijilans ve kalite faaliyetlerimiz ve medikal bilgi talepleri ile
diger soru ve taleplerin yonetilmesi ile ilgili faaliyetlerimize yonelik kisisel verilerinizin
toplanmasi, saklanmasi ve islenmesi hususlarinda sizleri bilgilendirmek isteriz.

Takeda Tirkiye kisisel verilerin gizliligine ve korunmasina biiyilk 6nem vermekte ve bu
cercevede gerekli idari ve teknik Onlemleri almaktadir. Bu Aydinlatma Metni ile, veri
sorumlusu olarak Takeda Tirkiye tarafindan, kisisel verilerin hangi amaglarla islenecegi,
islenen verilerin kimlere ve hangi amaclarla aktarilabilecegi, kisisel veri toplamanin yontemi,
hukuki sebebi ve ilgili kisilerin haklar1 hakkinda bilgi verilmektedir.

Islenen Kisisel Veriler, islenme Amaclari ve Hukuki Sebepleri
> Farmakovijilans Yukumlaliklerinin Yerine Getirilmesi

Ilag sirketlerinin ila¢ kullanimi sirasinda ortaya ¢ikabilen advers olay/advers reaksiyonlarin
(yan etkilerin) ve ilaclara bagl diger muhtemel sorunlarin saptanmasi, degerlendirilmesi,
tanimlanmasi, dnlenmesi ve yasal gereklilikler sebebiyle zorunlu oldugu durumlarda saglik
otoritesine bildirilmesi ile ilgili faaliyetleri yurttmesi zorunludur. Farmakovijilans adi verilen
bu faaliyetler sonucu ilag giivenliligi izlenerek ve gerektiginde ulusal ya da uluslararasi diizeyde
birtakim tedbirler alinarak halk sagligmin korunmast mumkin hale gelir. Farmakovijilans
bildirimleri, hasta tarafindan dogrudan ya da raportorler (ilgili saglik meslegi mensubu,
hastanin yakini ya da avukati gibi 3. kisiler) tarafindan yapilabilir.

Farmakovijilansa iliskin Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz, KVKK ni 6 nc1 maddesinin ikinci
fikras1 uyarinca agik rizaniza dayanarak islenmekte; Kisisel Verileriniz ise KVKK’nimn 5 nci
maddesinin ikinci fikrasimin (a) bendinde yer alan “Kanunlarda agik¢a 6ngdriilmesi”, 5 nci
maddesinin ikinci fikrasmin (¢) bendinde yer alan “veri sorumlusunun hukuki yikiimlaligiini
yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi1” ve (f) bendi uyarinca “veri sorumlusu olarak mesru
menfaatlerimiz igin zorunlu olmas1” sebebiyle islenmektedir. Takeda Turkiye asagida belirtilen
amaglar1 yerine getirebilmek icin Kisisel Verileriniz ve Ozel Nitelikli Kisisel Verilerinizi
isleyebilecektir:

o Advers reaksiyon bildirimlerinin ilgili mevzuat uyarinca Saglik Bakanlig: ve ilgili diger
kamu kurum ve kuruluslarina bildirilmesi ve bu kapsamda gerekli takip ve bilgilendirmelerin



yapilabilmesi, aksiyonlarin alinmasi,

e Ilaglarin giivenli bir sekilde kullanimlarmm saglanmas1 amaciyla advers reaksiyonlarin ve
yarar/risk dengelerinin sistematik bir sekilde izlenmesi, bu hususta bilgi toplanmasi, kayit
altina alinmasi, degerlendirilmesi, arsivlenmesi, taraflar arasinda irtibat kurulmasi ve
ilaglarin yol agabilecegi zararin en az diizeye indirilebilmesi i¢in gerekli tedbirlerin alinmasi,

e Advers reaksiyon bildirimi ile ilgili aksiyonlarin alinmasi ve ilgili mevzuat uyarinca
takiplerin yapilabilmesi i¢in gerekli olmasi halinde tarafinizla iletisime gegilmesi.

Advers olay/advers reaksiyonlarin yonetimi ve farmakovijilansla ilgili diger faaliyetler ile ilgili
olarak Takeda Tiirkiye’ye ulagan tiim Kisisel Veriler ve Ozel Nitelikli Kisisel Veriler sadece
farmakovijilans faaliyetleri i¢in kullanilmaktadir. Bu amagla toplanan verileriniz; KVKK ve
ilgili yonetmelikler ile uyumlu olacak sekilde toplanmakta, saklanmakta ve islenmektedir.
Farmakovijilans faaliyetleri kapsaminda tarafimizca islenen Kisisel Verileriniz ve Ozel
Nitelikli Kisisel Verileriniz asagidaki gibidir:

1. Advers olay/advers reaksiyonu yasayan Kisiye ait Kisisel veriler:

Kimlik verileri: Isim-soyisim bas harfleri, cinsiyeti, dogum tarihi, yas1 ya da yas grubu.

Ozel nitelikli kisisel veriler: Boyu, kilosu, hastanin kisisel tibbi dykiisii (6r: seker hastaligi,
yuksek tansiyon, alerji gibi hastaliklar, hepatik/renal yetmezlik, gebelik durumu, son adet tarihi,
vb.), ailevi 6ykul, yasanan advers olay/advers reaksiyonun nasil, ne zaman meydana geldigi
ve/veya basladig: bilgisi, advers olay/advers reaksiyonun hastanin yasamini nasil etkiledigi,
advers olay/advers reaksiyonu yasayan kisinin mevcut saghk durumu, advers olay/advers
reaksiyonun tedavisi i¢in kullanilan ilaglar veya advers olay/advers reaksiyonu durdurmak i¢in
ilac1 birakip birakmadigi bilgisi, advers olay/advers reaksiyona sebep oldugundan siiphe edilen
ila¢ hakkinda bilgi (ilacin adi, dozu, seri numarasi, son kullanma tarihi, kullanim nedeni,
baslama tarihi, bitis tarihi), es zamanl kullanilan diger ilaglar (ilacin adi, dozu, kullanim
nedeni, baslama tarihi, bitis tarihi).

* Yukaridaki bilgilere ek olarak, advers olay/advers reaksiyonun degerlendirilmesi igin gerekli
olmas1 durumunda, kiginin iist ve alt soyuna veya ¢ocuklarma dair bilgiler (yeni dogan olup
olmadigi, gebelik ve/veya emzirmeye dair bilgiler), mesleki veriler (mevcut meslek ve
gecmisteki meslekler), tiitiin, alkol, uyusturucu kullanimina dair bilgiler, fiziksel egzersiz
bagimlilig1 (yogunluk, siklik, sure), diyet ve yeme davraniglart dahil yasam stili, yasam
aliskanliklar1 ve davraniglara dair bilgiler, cinsel hayat bilgisi, sadece siipheli Grtinin Kisa
Uriin Bilgisinin etnik kokene dair 6zel bilgiler igermesi halinde ve tanimlanan kosullar
uyarinca etnik koken bilgisi toplanabilir ve islenebilir.

2. Advers olay/advers reaksiyonu raporlayan kisiye ait Kisisel veriler:

Kimlik verileri: Isim-soyisim.

Iletisim verileri: Telefon numarasi, cep telefonu numarasi, e-posta adresi, meslegi ve calistig
kurum.




Diger: Bildirim saglik meslegi mensubu tarafindan yapilmadiysa, ek takip bilgilerini ve
yasanan advers olay/advers reaksiyon ile ila¢ arasinda nedensellik iligkisinin olup olmadigina
dair degerlendirmesini alabilecegimiz saglik meslegi mensubu bilgisi (isim-soyisim, telefon
numarasi, cep telefonu numarasi, e-posta adresi, meslegi, ¢alistigi kurum).

» Uriin Kalite Sikayetleri Bildirimlerinin Alinmasi

Kalite ve/veya etkililik, stabilite, glivenilirlik, giivenlilik, performans veya kullanimla ilgili
herhangi bir kusur gibi Grtinlerimize dair kalite sikayeti bildirimlerinin ele alinmas1 drtinlerimiz
ve hizmetlerimizin iyilestirilmesi i¢in biiyiik 6nem tasimaktadir. Kalite bildirimleri, hasta ya
da ilgili diger kisiler tarafindan yapilabilmektedir.

Kalite sikayeti bildirimlerinin yonetimi ve kalite ile ilgili diger faaliyetler ile ilgili olarak
Takeda Tiirkiye’ye ulasan tiim kisisel veriler sadece kalite faaliyetleri i¢in kullanilmaktadir ve
veri sorumlusu olarak kalite bildirimlerinizin alinmasi, incelenmesi, takibi ve
cevaplandirilabilmesi amaci ile Kisisel Verileriniz KVKK’nin 5 nci maddesinin ikinci
fikrasinin (a) bendinde yer alan “Kanunlarda agik¢a Ongoriilmesi”, KVKK’nin 5 nci
maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan “veri sorumlusunun hukuki yiikiimliliigiini
yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmas1” ve (f) bendi uyarinca “veri sorumlusu olarak mesru
menfaatlerimiz i¢in zorunlu olmas1” sebebiyle islenmektedir.

Uriin kalite sikayetleri bildirimlerinin alinmasi1 kapsaminda islenen Kisisel Verileriniz; KVKK
ve ilgili yonetmelikler ile uyumlu olacak sekilde toplanmakta, saklanmakta ve islenmektedir.
Kalite faaliyetleri kapsaminda tarafimizca islenen Kisisel Verileriniz agsagidaki gibidir:

1. Kalite sikayetini raporlayan Kisiye ait Kisisel veriler:

Kimlik verileri: Isim-soyisim.

Iletisim Verileri: Telefon numarasi, cep telefonu numarasi, e-posta adresi, adresi; gorevi ve
caligtigr kurum.

Kalite sikayetlerine iliskin veriler: Yasanan kalite sikayetinin nasil, ne zaman meydana geldigi,
kalite sikayetine sebep olan ilag hakkinda bilgi (ilacin adi, dozu, seri numarasi, son kullanma
tarihi, karekodu).

> Medikal Bilgi Taleplerinin Alinmas

Bir tibbi Uriine ait klinik veriler, dozlama ve uygulama, formulasyon ve stabilite, diger ilaclar
ve gidalar ile etkilesim, gebelik ve laktasyon doneminde, yasl ve pediatrik hastalarda kullanim
gibi 6zel popiilasyonlar i¢in talep edilen medikal bilgilere dair sorularin yanitlanmasi, yeterli
ve giincellenmis bilgilerin verilmesi kamu sagligiin korunmasi adina kamu menfaati i¢in
gerekli bir uygulamadir. Yasal ve etik zorunluluklar nedeniyle saglik c¢alisanlar1 disindaki
kisilerle driinlerimizle ilgili tanitim olarak algilanabilecek bilgiler Tuirkiye ilag ve Tibbi Cihaz
Kurumu duzenlemeleri geregi paylasilmamaktadir.

Medikal bilgi taleplerinin yonetimi ile ilgili olarak Takeda Tiirkiye’ye ulasan tiim kisisel
veriler sadece bu faaliyet kapsaminda kullanilmaktadir ve veri sorumlusu olarak Kisisel



Verileriniz KVKK’nin 5 nci maddesinin ikinci fikrasmin (a) bendinde yer alan “Kanunlarda
acikca dngdriilmesi”, KVKK’nin 5 nci maddesinin ikinci fikrasinin (¢) bendinde yer alan “veri
sorumlusunun hukuki yiikiimliliigiinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi” ve (f) bendi
uyarinca ‘“veri sorumlusu olarak mesru menfaatlerimiz i¢in zorunlu olmasi” sebebiyle
islenmektedir.

Medikal bilgi taleplerinin karsilanmas1 amaciyla toplanan kisisel verileriniz; KVKK ve ilgili
yonetmelikler ile uyumlu olacak sekilde toplanmakta, saklanmakta ve islenmektedir. Medikal
bilgi taleplerinin karsilanmasi kapsaminda tarafimizca islenen Kisisel Verileriniz asagidaki
gibidir:

1. Medikal bilgi talebi olan kisiye ait kisisel veriler:

Kimlik verileri: Isim-soyisim.

Iletisim Verileri: Telefon numarasi, cep telefonu numarasi, e-posta adresi, meslegi (hekim ise
uzmanlik alan1), calistigi kurum adi ve adresi, endikasyon dis1 medikal bilgi talebi olmasi

durumunda talebi gergeklestiren hekim ise sicil numarasi.
» Diger Soru ve Taleplerinizin Allnmasi

Takeda Tirkiye’nin internet sitesindeki “Bize Mesaj Yollayin” boliimiinden “Diger” basligi
altinda ileteceginiz mesajlarmiz kapsaminda soru ya da talebinize cevap verebilmek,
goriislerinizi degerlendirmek ve bu kapsamda sizinle iletisime gecebilmek amact ile veri
sorumlusu olarak Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz, KVKK’nin 6 nc1 maddesinin ikinci fikrasi
uyarinca agik rizaniza dayanarak ve Kisisel Verileriniz ise KVKK’nin 5 nci maddesinin ikinci
fikrasinin (f) bendi uyarinca “veri sorumlusu olarak mesru menfaatlerimiz i¢in zorunlu olmas1”
sebebiyle islenmektedir.

“Bize Mesaj Yollayin” boliimiinden “Diger” basghigir altinda ileteceginiz mesajlariniz
kapsaminda toplanan kisisel verileriniz; KVKK ve ilgili yonetmelikler ile uyumlu olacak
sekilde toplanmakta, saklanmakta ve islenmektedir. “Bize Mesaj Yollayin” bolimiinden
“Diger” bashgi altinda ileteceginiz mesajlariiz kapsaminda tarafimizca islenen Kkisisel
verileriniz asagidaki gibidir:

Isim-soyisim, e-posta adresi ve telefon bilgisi dahil iletisim verileriniz, meslek bilgisi ve
iletilen mesaj kapsamindaki her tiirlii Kisisel Verileriniz ve Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz.

Diger Amaclar

Yukaridakilere ek olarak, Farmakovijilans Bildirimleri, Kalite Sikayetleri ve Medikal Bilgi
Talepleri ile Diger Soru ve Talepleriniz kapsaminda tarafimiza ilettiginiz Kisisel Verileriniz,
resmi makamlarca ilgili mevzuata uygun sekilde talep edilmesi halinde ve yurirlikteki
emredici mevzuat hiikiimleri gere§ince resmi makamlara agiklama yapmak zorunda olunan
durumlarda resmi makamlara acik rizaniz olmaksizin agiklanabilecektir. Kisisel verilerinizin
Takeda Turkiye’yi etkileyen hukuki bir ihtilaf ile ilgili ya da potansiyel ihtilaflara iliskin olarak
gerekli oldugu olgiide kullanilmasi ve mahkemeler ve diger yetkili kurum ve kuruluslarla



paylasilmasi1 da miimkiin olabilir. Bu g¢er¢evede Kisisel Verileriniz, KVKK madde 5/2 (¢)
kapsaminda “veri sorumlusunun hukuki yiikiimliliigiinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu
olmas1” ve KVKK madde 5/2 (e) kapsaminda “bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi
icin veri islemenin zorunlu olmas1” sebebiyle acik rizaniza gerek olmadan islenebilecektir.
Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz yalnizca ilgili oldugu durumlarda burada belirtilen amaclarla
KVKK madde 6/2 uyarinca ac¢ik rizaniza dayanarak islenebilecektir.

Kisisel Verilerin Aktarildig1 Taraflar ve Aktarim Amaclari

Farmakovijilans faaliyetlerimiz ve kalite sikayetlerinin yonetimi kapsaminda vereceginiz
bilgiler ilag giivenliliginin izlenmesine yonelik mevzuatta dngoriilen hukuki yiikiimliiliiklerin
yerine getirilmesi amaciyla kullanilabilecek, Saghk Bakanhgi ve Tiirkiye ila¢ ve Tibbi Cihaz
Kurumu dahil resmi merci ve kamu kurumlarma bildirilebilecek ve bu kurumlara
aktarilabilecektir. Ayrica, bu verileriniz lag izleme ve Isbirligi Programi kapsaminda Diinya
Saglik Orgiitii’niin veri tabanma da anonimlestirilerek girilebilmektedir. Sirketimizin bazi
farmakovijilans verilerini veri koruma diizeyleri farklilik gosteren tlkeler de dahil olmak tizere
Avrupa’daki ve diinyadaki diger saglik otoritelerine de bildirmesi gerekmektedir.

Takeda Tdurkiye; Farmakovijilans ve kalite faaliyetleri ile medikal bilgi taleplerinin
yonetilmesi faaliyetleri kapsaminda sagladiginiz kisisel bilgileri gerektiginde anonim hale
getirilerek global veri tabanlarinda islenmesi ve mevzuat gerekliliklerinin yerine getirilmesi
icin yurt i¢inde veya yurt disinda mukim Takeda grup sirketleri, sézlesmesel iliski i¢cerisinde
oldugumuz ve gizlilik yiikiimliligli bulunan is ortaklarimiz ve servis saglayicilarimiz
(tedarikei, hukuken yetkili kurum ve kuruluslar ile hukuken yetkili 6zel hukuk tiizel kisileriyle)
ile paylasabilir.

Bunun yaninda tarafimiza ileteceginiz Kisisel Verileriniz ve Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz,
global bir sirket olarak bilgisayar sistem ve alt yapilarimizin yurt disina bagli olmasi sebebi ile
yurt digina aktarilmaktadir.

Kisisel verileriniz ve 6zel nitelikli kisisel verileriniz yukarida belirtilen amag ve kapsamda yurt
icinde KVKK madde 8’e uygun sekilde aktarilmaktadir.

Kisisel verileriniz ve 6zel nitelikli kisisel verileriniz yukarida belirtilen amag ve kapsamda yurt
disna KVKK madde 9 uyarinca, gerekli izin ve dnlemlerin alinmasi ya da agik rizanizin
alimmasi kaydi ile aktarilmaktadir.

Kisisel Verilerin Toplanma Yontemleri

Kisisel verileriniz Takeda Tiirkiye tarafindan yukarida bahsedilen amaclar kapsaminda, fiziki
olarak elden teslim almak suretiyle kagit ortaminda ve/veya elektronik ortamda e-posta
yoluyla, Takeda Turkiye santrali Gizerinden telefon yoluyla ve Takeda Turkiye Kurumsal web
sitesi tizerinden “Bize Ulasin™ sayfasi araciligi ile otomatik olan ya da olmayan yollarla
toplanacaktir.



Kisisel Veri Sahibi Olarak Haklarimz
KVKK’nin 11. maddesi uyarinca kisisel veri sahibi olarak asagidaki haklara sahipsiniz:

o Kisisel verilerinizin islenip islenmedigini 6§renme,

o Kisisel verileriniz islenmisse buna iliskin bilgi talep etme,

o Kisisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini
ogrenme,

e Yurtiginde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildig1 igiincii kisileri bilme,

o Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi1 halinde bunlarin diizeltilmesini
isteme ve bu kapsamda yapilan islemin kigisel verilerinizin aktarildig: tigiincii kisilere
bildirilmesini isteme,

« KVKK’ya ve ilgili diger kanun 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
aktarildig1 tiglincii kisilere bildirilmesini isteme,

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

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

Takeda Tiirkiye olarak, ytiriirliikkteki mevzuattan kaynaklanan yiikiimliiliiklerimiz sakli kalmak
kaydiyla, sahip oldugunuz bu haklart istediginiz her zaman ve en uygun sekilde
kullanabileceginizi taahhiut ederiz. Bunun igin asagida bulunan iletisim bilgileri araciligiyla
bizimle iletisime ge¢meniz yeterlidir. Talepleriniz sirketimiz tarafindan miimkiin olan en kisa
strede ve her halikarda yasal slreler igerisinde degerlendirilerek sonuglandirilacaktir.

Takeda Turkiye - Esentepe Mahallesi Buyiikdere Caddesi Bahar Sokak River Plaza No:13
Kat:24 Levent / Istanbul / Tiirkiye

Tel: 490 212 401 82 00
Turkey.kvkk@takeda.com




