
 

6698 sayılı K�ş�sel Ver�ler�n Korunması Kanunu (KVKK) gereğ�nce BİYOTEKNİKA 

MÜHENDİSLİK olarak Ver� Sorumlusu sıfatıyla Kanunun “Ver� Sorumlusunun Aydınlatma 
Yükümlülüğü” başlıklı 10 uncu maddes� uyarınca Kl�n�k Tak�ple �lg�l� faal�yetler�m�ze yönel�k 
k�ş�sel ver�ler�n�z�n toplanması ve �şlenmes� �le �lg�l� hususlarda s�zler� b�lg�lend�rmek �ster�z. 

K�ş�sel ver�ler�n�z�n �şbu Aydınlatma Metn� kapsamında �şlenmes�ne �l�şk�n detaylı b�lg�lere 
adres�nde yer alan BİYOTEKNİKA MÜHENDİSLİK K�ş�sel Ver�ler�n Korunması ve 

İşlenmes� Pol�t�kası’ndan https://www.b�otechn�ca.com.tr/contact ulaşab�l�rs�n�z. 

İlaç ş�rketler�n�n c�haz kullanımı sırasında ortaya çıkab�len advers reaks�yonların (yan 
etk�ler�n)   ve   c�hazlara bağlı   d�ğer   muhtemel sorunların saptanması, değerlend�r�lmes�, 

tanımlanması ve önlenmes� �le �lg�l� faal�yetler� yürütmes� zorunludur.  Kl�n�k Tak�p adı ver�len 
bu faal�yetler sonucu c�haz güvenl�l�ğ�n�n �zlenmes� ve gerekt�ğ�nde ulusal ya da uluslararası 

düzeyde b�rtakım tedb�rler�n alınarak halk sağlığının korunması mümkün hale gel�r. Advers 
c�haz reaks�yonları ve d�ğer Kl�n�k Tak�p faal�yetler� �le �lg�l� olarak ş�rket�m�ze ulaşan tüm 

k�ş�sel ver�ler sadece Kl�n�k Tak�p faal�yetler� �ç�n kullanılmaktadır. K�ş�sel ver�ler�n�z; 
KVKK, �lg�l� yönetmel�kler �le uyumlu olacak şek�lde toplanmakta ve �şlenmekted�r. Kl�n�k 

Tak�p faal�yetler� sırasında raportörün adını, �let�ş�m b�lg�ler�n� ve mesleğ�n�/bağlı olduğu 
kuruluş b�lg�ler�n� toplamaktayız. Kl�n�k Tak�p amacıyla advers olayların �şlenmes� sırasında 

gerek duyarsak advers olayı deney�mleyen k�ş�n�n tıbb� öyküsü ve sağlığı �le �l�şk�l� 
�lave k�ş�sel ver� toplamamız da gerekeb�l�r.  

Vereceğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ�n�n �zlenmes�ne yönel�k mevzuatta öngörülen hukuk� 
yükümlülükler�n yer�ne get�r�lmes� amacıyla kullanılacak ve Türk�ye İlaç ve Tıbb� C�haz 
Kurumu �le paylaşılab�lecekt�r. Bu ver�ler�n�z İlaç İzleme ve İşb�rl�ğ� Programı kapsamında 
Dünya Sağlık Örgütü’nün ver� tabanına da (EUDAMED) anon�m hale get�r�lerek 
g�r�leb�lmekted�r.  

Ş�rket�m�z; b�ze sağladığınız b�lg�y� gerekt�ğ�nde global Kl�n�k Tak�p ver� tabanında 
�şlenmes� ve Kl�n�k Tak�p mevzuatı gerekl�l�kler�n�n yer�ne get�r�lmes� �ç�n ana grup ş�rket�m�z, 
bağlı kuruluşlarımız, �ş ortaklarımız ve serv�s sağlayıcılarımız (tedar�kç�, hukuken yetk�l� 
kurum ve kuruluşlar �le hukuken yetk�l� özel hukuk tüzel k�ş�ler�yle) �le paylaşab�l�r.  

Ş�rket�m�z�n bazı Kl�n�k Tak�p ver�ler�n� ver� koruma düzeyler� farklılık gösteren ülkeler de 

dâh�l olmak üzere Avrupa’dak� ve dünyadak� d�ğer sağlık otor�teler�ne de b�ld�rmes� 
gerekmekted�r. Ancak bu raporlar olay hakkında ayrıntılı b�lg� �çermekle b�rl�kte k�ş�sel ver�y�  
kısıtlı m�ktarda �çermekted�r:



 

• Hastalar: Yaş veya doğum tar�h�/yılı, c�ns�yet�, hasta adının baş harfler�n� de  �çeren 
b�lg� (Hasta adı açık olarak b�ld�r�lmemekted�r). 

• Raportör: Kurumun raporlayan k�ş�y� tak�p etmes� �ç�n sağlanan �s�m, meslek, ad ve soy 
adının �lk harfler�, adres, e-posta, telefon numarası g�b� b�lg�ler.  

 

K�ş�sel ver�ler�n�z, kâğıt ortamda veya elektron�k ortamda toplanmaktadır. Kl�n�k Tak�be 
�l�şk�n ver�ler�n�z, 6698 sayılı Kanun’un 6 ncı maddes�n�n üçüncü fıkrasında yer alan kamu 
sağlığının korunması �le koruyucu hek�ml�k amaçlarıyla ve bu maddeye dayanılarak �şlenmekte; 
k�ş�sel ver�ler�n�z �se 6698 sayılı Kanun’un 5 nc� maddes�n�n �k�nc� fıkrasının (ç) bend�nde yer 
alan “ver� sorumlusunun hukuk� yükümlülüğünü yer�ne get�reb�lmes� �ç�n zorunlu olması” 
kapsamında �şlenmekted�r.  

Kl�n�k Tak�p �le �lg�l� b�lg�n�n (advers olay raporları) halk sağlığı açısından önem arz etmes� 
sebeb�yle c�hazın pazarlandığı son ülkede p�yasadan çek�lmes�nden sonra m�n�mum 10 yıl daha 
raporların saklanması gerekmekted�r.  

6698 sayılı Kanun’un 11. maddes� uyarınca k�ş�sel ver� sah�b� olarak aşağıdak� haklara 
sah�ps�n�z: 

•  K�ş�sel ver�ler�n�z�n �şlen�p �şlenmed�ğ�n� öğrenme, 
•  K�ş�sel ver�ler�n�z �şlenm�şse buna �l�şk�n b�lg� talep etme, 
•  K�ş�sel ver�ler�n�z�n �şlenme amacını ve bunların amacına uygun kullanılıp 

kullanılmadığını öğrenme, 
•  Yurt �ç�nde veya yurt dışında k�ş�sel ver�ler�n�z�n aktarıldığı üçüncü k�ş�ler� b�lme, 

•  K�ş�sel ver�ler�n�z�n eks�k veya yanlış �şlenm�ş olması hâl�nde bunların düzelt�lmes�n� 
�steme ve bu kapsamda yapılan �şlem�n k�ş�sel ver�ler�n aktarıldığı üçüncü k�ş�lere 
b�ld�r�lmes�n� �steme, 

•  6698 sayılı Kanun ve �lg�l� d�ğer kanun hükümler�ne uygun olarak �şlenm�ş olmasına 
rağmen, �şlenmes�n� gerekt�ren sebepler�n ortadan kalkması hâl�nde k�ş�sel ver�ler�n�z�n 
s�l�nmes�n� veya yok ed�lmes�n� �steme ve bu kapsamda yapılan �şlem�n k�ş�sel ver�ler�n 
aktarıldığı üçüncü k�ş�lere b�ld�r�lmes�n� �steme, 

•  İşlenen ver�ler�n�z�n münhasıran otomat�k s�stemler vasıtasıyla anal�z ed�lmes� suret�yle 
k�ş�n�n kend�s� aleyh�ne b�r sonucun ortaya çıkmasına �t�raz etme, 

•  K�ş�sel ver�ler�n�z�n kanuna aykırı olarak �şlenmes� sebeb�yle zarara uğraması hâl�nde 
zararın g�der�lmes�n� talep etme. 

Ancak, Kl�n�k Tak�p mevzuatı yükümlülükler� gereğ�nce ş�rket�m�z Kl�n�k Tak�p �ç�n �şlem 

görmüş ver�y� s�lemeyeb�l�r ya da �şlenmes�n� kısıtlamayab�l�r.  
K�ş�sel ver� sah�pler� olarak aşağıda bel�rt�len haklarınıza �l�şk�n talepler�n�z� 

 adres�nde yer alan BİYOTEKNİKA 
MÜHENDİSLİK K�ş�sel Ver�ler�n Korunması ve İşlenmes� Pol�t�kası’nda bel�rt�len 
yöntemlerle Ş�rket’e �letmen�z durumunda talepler�n�z Ş�rket�m�z tarafından mümkün olan en 
kısa sürede ve her hâlükârda 30 (otuz) gün �çer�s�nde değerlend�r�lerek sonuçlandırılacaktır.  



Ver� sorumlusunun adı ve �let�ş�m b�lg�ler�:   
Hacer Ülkü Durmaz 

Ş�rket�n adı, adres� : 
B�yotekn�ka Mühend�sl�k Kozyatağı N�da Kule Plaza Kat 10 Kadıköy-İstanbul 
Tel: 00 90 216 709 75 55 
       00 90 850 333 72 52 
e-posta:hacer@b�otechn�ca.com.tr 
 

Advers olayları almak üzere tasarlanmış b�r departman b�r çağrıyı cevapladığında 
aşağıdak�ler geçerl�d�r.  

K�ş�ye b�r advers olay b�ld�r�m�nde bulunduğunu söyley�n ve herhang� b�r k�ş�sel ver�y� 

�şlemeden önce aşağıdak� g�b� b�r ver� VKAM sunun: 

 
Bu telefon konuşmasında b�z�mle paylaşacağınız tüm b�lg�ler ve k�ş�sel ver�ler, 
BİYOTEKNİKA MÜHENDİSLİK STANDART UYGULAMA PROSEDÜRÜ ve yerel 
düzenlemeler uyarınca korunacak ve g�zl� tutulacaktır. Vereceğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� 
�zlem� amacıyla kullanılacaktır (ve taleb�n�z� uygun b�r şek�lde ele almamızı sağlayacaktır) ve 
sağlık otor�teler� �le paylaşılab�lecekt�r. S�z�nle �lg�l� tuttuğumuz ver�ler�n�ze er�ş�m hakkına 

sah�ps�n�z. Daha detaylı b�lg�ye �nternet s�tem�zde yer alan “Kl�n�k Tak�p Kapsamında 
K�ş�sel Ver�ler�n Korunması Aydınlatma Metn�”nden  ulaşab�l�rs�n�z. 

K�ş�sel ver�ler�n paylaşıldığı d�ğer tarafların, kategor�k olarak VKAM’ın �çer�s�nde 
bel�rt�lmes� gerek�r.  

Telefonun yanlışlıkla d�ğer departmanlar tarafından cevaplanması durumunda, telefonu 
cevaplayan k�ş� telefon eden k�ş�ye b�r advers olay b�ld�r�m�nde bulunduğunu söylemel�, 

konuşmaları gereken k�ş�n�n kend�ler� olmadığını, ancak kend�s�nden bazı ayrıntılar alarak doğru 

k�ş�n�n kend�s�n� aramasını sağlayacağını veya çağrıyı aktaracağını bel�rtmel�d�r. Herhang� b�r 
k�ş�sel ver�n�n �şlenmes� durumunda b�r VKAM ver�lmel�d�r; bunun yalnızca b�r kere ver�lmes� 
gerek�r. 

Daha küçük ş�rketler veya bağlı ofislerde, çağrılar doğrudan �lg�l� departman/k�ş� tarafından 

cevaplanmayab�l�r. Telefonu cevaplayan k�ş�, aramayı yapan k�ş�ye b�r olay b�ld�r�m�nde 
bulunduğunu söylemel�, konuşmaları gereken k�ş�n�n kend�ler� olmadığını, ancak doğru k�ş�n�n 
kend�ler�n� aramaları �ç�n not alacaklarını bel�rtmel�d�r. 

Özell�kle çalışma saatler�n�n dışındak� aramalara cevap veren otomat�k sesl� mesajlarda 

VKAM ver�lmel� ve aramayı yapandan b�r mesaj bırakarak aşağıdak� beyanı tey�t etmes� 

�stenmel�d�r: 

 
Sesl� mesajınızda bırakacağınız tüm b�lg�ler ve k�ş�sel ver�ler BİYOTEKNİKA 
MÜHENDİSLİK GİZLİLİK POLİTİKASI ve yerel düzenlemeler uyarınca korunacak ve 
g�zl� tutulacaktır. Vereceğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� �zlem� amacıyla kullanılacaktır(ve 
taleb�n�z� uygun b�r şek�lde ele almamızı sağlayacaktır) ve sağlık otor�teler� �le 
paylaşılab�lecekt�r. S�z�nle �lg�l� tuttuğumuz k�ş�sel ver�ler�n�ze er�ş�m hakkına sah�ps�n�z. 



 

Gönderen k�ş�ye e-posta aracılığıyla, VKAM �çeren b�r “Alındı B�ld�r�m�” gönder�lmes� 
gerek�r. Ş�rketler çalışma saatler� dışında, bunun b�r otomat�k cevap olduğunu bel�rterek aynı 
otomat�k “Alındı B�ld�r�m�”n� veya VKAM’ını kullanab�l�rler: 

 
E-postanız tarafımıza ulaşmıştır. E-posta üzer�nden b�z�mle paylaşacağınız tüm b�lg�ler ve 
k�ş�sel ver�ler BİYOTEKNİKA MÜHENDİSLİK GİZLİLİK POLİTİKASI ve yerel 
düzenlemeler uyarınca korunacak ve g�zl� tutulacaktır. Vereceğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� 
�zlem� amacıyla kullanılacaktır (ve taleb�n�z� uygun b�r şek�lde ele almamızı sağlayacaktır) 
ve sağlık otor�teler� �le paylaşılab�lecekt�r. S�z�nle �lg�l� tuttuğumuz k�ş�sel ver�ler�n�ze er�ş�m 
hakkına sah�ps�n�z. 

Ş�rketler b�r advers olayın ne olduğu ve kend�ler�ne b�r advers olay b�ld�r�ld�ğ�nde ne 
yapacakları konusunda b�lg� sah�b� olmaları �ç�n tüm çalışanlarını eğ�tmekle yükümlüdür. 
Çalışanlar, müşter�ler�ne k�ş�sel ver�ler�n�n uygun b�r şek�lde ele alınacağını garant� etmel�d�rler: 

Bugün bana verd�ğ�n�z tüm b�lg�ler ve k�ş�sel ver�ler korunacak ve g�zl� tutulacaktır. Bana 
verd�ğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� �zlem� amacıyla kullanılacaktır (ve b�z�m taleb�n�z� uygun 
b�r şek�lde ele almamızı sağlayacaktır). 

Advers olayların ‘b�z�mle �let�ş�me geç�n’ sayfası veya ‘Advers olay b�ld�r�m l�nk�’ üzer�nden 
b�ld�r�ld�ğ� ş�rket destekl� (kontrollü) d�j�tal faal�yetlerde aşağıdak� g�b� b�r VKAM olması 
gerekl�d�r: 

 
B�lg� taleb�n�zle b�rl�kte b�z�mle paylaştığınız tüm b�lg� ve k�ş�sel ver�ler BİYOTEKNİKA 
MÜHENDİSLİK GİZLİLİK POLİTİKASI ve yerel düzenlemeler uyarınca korunacak ve 
g�zl� tutulacaktır. Verd�ğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� �zlem� amacıyla kullanılacaktır (ve 
taleb�n�z� uygun b�r şek�lde ele almamızı sağlayacaktır) ve sağlık otor�teler� �le 
paylaşılab�lecekt�r. S�z�nle �lg�l� tuttuğumuz k�ş�sel ver�ler�n�ze er�ş�m hakkına sah�ps�n�z. 

 
Bu duyuru, web s�tes�n�n ana sayfasında yer alab�l�r ya da advers olay web s�tes� üzer�nden 
�let�lmeden önce bel�ren (pop-up) �let� şekl�nde ortaya çıkab�l�r.  

 
Ş�rket tarafından desteklenmeyen (kontrol ed�lmeyen) web s�teler�: Ş�rketler kontrol etmed�kler� 
b�r web s�tes�ne VKAM koyamaz. Ancak, ş�rket tarafından desteklenmeyen b�r web s�tes�nden 
alınan ve �rt�bat b�lg�ler�n� �çeren herhang� b�r mesaj e-posta üzer�nden �let�lm�ş g�b� ele 
alınmalıdır.  

Ş�rketler kend� ürün portföyler�nde yer almayan ürünler hakkında b�lg� verme yükümlülüğü 
taşımamaktadır. Çalışanların bu g�b� talepler� nasıl ele alacağı ş�rket kararına bağlıdır.  Ş�rketler, 
arayanlara �lg�l� ş�rket�n �rt�bat b�lg�ler�n� sağlama konusunda yardımcı olab�l�rler. 



 

B�ld�r�mde bulunan k�ş� �le yapılan tüm yazışmalarda b�r VKAM gerekecekt�r. Aşağıdak� 
duyuru ş�rkete özel tak�p talep formlarına veya tamamlanması �ç�n b�ld�r�mde bulunan k�ş�ye 
gönder�len advers olay formlarına ekleneb�l�r: 

B�z�mle paylaştığınız tüm b�lg�ler ve k�ş�sel ver�ler BİYOTEKNİKA MÜHENDİSLİK 
GİZLİLİK POLİTİKASI ve yerel düzenlemeler uyarınca korunacak ve g�zl� tutulacaktır. 
Verd�ğ�n�z b�lg�ler c�haz güvenl�l�ğ� �zlem� amacıyla kullanılacaktır (ve taleb�n�z� uygun b�r 
şek�lde ele almamızı sağlayacaktır) ve sağlık otor�teler� �le paylaşılab�lecekt�r. S�z�nle �lg�l� 
tuttuğumuz k�ş�sel ver�ler�n�ze er�ş�m hakkına sah�ps�n�z. 


