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Bome Trivitron Sanayi Ürünleri Dış Ticaret A.Ş. bünyesindeki kişisel veriler, veri sorumlusu olan firmamızın 
koruması altındadır. Firmamız, 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (“Kanun”) çerçevesinde 
kişisel verilerin hukuka uygun olarak işlenmesini ve güvenli şekilde muhafazasını sağlamak için teknolojik 
ve alt yapısal imkanlarını kullanarak, gerekli teknik ve idari tedbirleri almaktadır. 
Bome Trivitron Sanayi Ürünleri ve Dış Ticaret A.Ş.  olarak, özel hayatın gizliliğine ve kişisel verilerinin 
korunmasına önem veriyoruz. Bu aydınlatma metni, başta 6698 sayılı Kişisel Verilerin Korunması Kanunu 
(“KVKK”) ve uygulanabilir ulusal ve uluslararası mevzuat gereğince, firmamızın veri sorumlusu olarak 
yürüttüğü veri işleme faaliyetlerine ilişkin olarak hasta güvenliği, advers olay, özel durum raporlarının 
bildirimleri, piyasa şikayetleri ve kalite bildirimleri kapsamında kişisel verileri işlenen ilgili kişileri 
bilgilendirmek amacıyla hazırlanmıştır.  
 

1. İşlenen Kişisel Veri Kategorileri ve İşleme Yöntemi 
 
Güvenlilik bildirimleri kapsamında işlenen kişisel veriler; bildirim yapan kişinin ad, soyad, meslek ve iletişim 
bilgileri ile advers olaya ilişkin bilgiler, piyasa şikayetine ilişkin detaylar, piyasa şikayetine ve kalite bildirmine 
neden olan olayın gerçekleştiği kurum, kuruluş bilgilerini içermektedir. 

 
Güvenlilik bildirimleri ve piyasa şikayetleri, sağlık mesleği mensubu gibi üçüncü kişiler tarafından 
yapılabileceği gibi firmamız çalışanları, hizmet sağlayıcıları, danışmanları ve onların çalışanları tarafından 
da yapılabilmektedir. Buna ek olarak internet siteleri, sosyal medya kanalları, yazılı basın ve literatür 
incelemelerinde de ürün güvenliliğine ve kalitesine ilişkin bilgi elde edilebilmektedir.  
 
Güvenlilik bildirimleri ve piyasa şikayetleri ile ürün kalitesine ilişkin bildirimler kapsamında kişisel veriler, 
sözlü olarak ya da telefon, e-posta, faks ve internet siteleri, sosyal medya kanalları ve diğer internet 
mecraları gibi kamuya açık kaynaklardan otomatik olmayan yöntemlerle elde edilmektedir.  
 

2. Kişisel Veri İşleme Faaliyetlerimiz ve Amaçları 
 

Firmamızın, ulusal ve uluslararası mevzuat gereği uyum ve raporlama yükümlülüklerine uyum göstermesi 
gerekmektedir. Yalnızca meşru amaçlarla ve ilgili mevzuata uygun olarak gerekli kişisel veriler 
işlenmektedir.  
Bome Trivitron, piyasaya sürdüğü tıbbi cihazın kullanımı esnasında, cihazın performansında bozulma 
ve/veya uygunsuzluk, etiket bilgileri, kullanım kılavuzundaki eksiklik nedeniyle hasta, kullanıcı yada üçüncü 
kişilerde ölüm ya da sağlık durumunda ciddi bozulma ile sonuçlanan/sonuçlanabilecek olayların bildirimi, 
sonrasında olayın değerlendirilmesi ve raporlanması ile yükümlüdür. 
Güvenlilik ve kalite bildirimleri kapsamında kişisel verileriniz, kamu sağlığının korunması faaliyetleri 
çerçevesinde;  

- tıbbi ürünlerin güvenliliğinin ve yüksek kalite standartlarının sağlanması, izlenmesi ve gerektiğinde 
ulusal ya da uluslararası düzeyde tedbirlerin alınması;  

- tıbbi ürünlerin advers reaksiyonları, yan etkileri ve bunlara bağlı diğer muhtemelen sorunlar ve ürün 
kalitesi hakkında sağlık mesleği mensuplarından, hastalardan veya hasta yakınlarından, ilgili sağlık 
kurum ve kuruluşları yetkililerinden bilgi toplanması, bunların izlenmesi, saptanması, 
değerlendirilmesi, tanımlanması ve önlenmesi;  

- burada belirtilen amaçlar çerçevesinde raporlayıcı ile iletişime geçilmesi ve bilgilendirme yapılması, 
sürecin takibinin sağlanması;  

- ulusal ve uluslararası mevzuattan kaynaklanan hukuki yükümlülüklerin yerine getirilmesi; kamu 
kurum ve kuruluşlarına ve adli ve idari makamlara gerekli bildirimlerin yapılması ve bilgilerin 
sağlanması;  
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- ürün sahibi olarak, ürün güvenliği ve kaliteye ilişkin olarak adverse effect bildirimi için elverişli 

iletişim kanalı sağlanması, ürün güvenliği ve kalite bildirimlerinin yapılması ve gerekli denetim 
süreçlerinin uygulanması;  

- süreçlerin hukuka uygun olarak verimli ve etkin olarak yürütülmesi, süreçlerin iyileştirilmesi, 
etkinliğin ve verimliliğin ölçülmesi, gerekli denetimlerin yapılması;  

- hukuki uyuşmazlıkların çözülmesi, amaçlarıyla işlenmektedir.  
 

Yukarıda belirtilen amaçlar doğrultusunda, bildirim sırasında toplanan kimlik ve iletişim verileri KVKK madde 
5.2. uyarınca (i) veri sorumlusunun hukuki yükümlülüğünü yerine getirebilmesi için zorunlu olması, (ii) veri 
sorumlusunun meşru menfaatleri için veri işlemenin zorunlu olması sebeplerine dayanarak; bildirim 
sırasında toplanan kişisel sağlık verileri açısından ise KVKK madde 6.3. kapsamında kamu sağlığının 
korunması kapsamında toplanmakta ve işlenmektedir.  

 

3. Kişisel Verilerinizin Alıcıları ve Paylaşılma Amacı   
 
Anılan kişisel veriler, hasta güvenliğini sağlamak, kamu sağlığını korumak ve koruyucu hekimlik 
kapsamında yukarıda belirtilen amaçlarla ve yine yukarıda belirtilen hukuki sebeplere dayanarak,  T.C. 
Sağlık Bakanlığı Türkiye İlaç ve Tıbbi Cihaz Kurumu  ile paylaşılmaktadır.   
Firmamıza iletilen adverse effect bildirimlerinin ve piyasa şikayetleri ile kalite bildirimlerinin takibini yapmak 
adına bildirim sırasında bizimle paylaştığınız iletişim bilgileriniz üzerinden sizinle iletişime  geçebiliriz. 
Firmamızda kullanmakta olduğumuz sistemlerin bir kısmı, bağlı ortaklığımız, verilerinizin aktarıldığı bazı 
üçüncü kişi hizmet sağlayıcılar, onların bağlı ortaklıkları, alt yüklenicileri, üçüncü kişi hizmet sağlayıcıları 
ve/veya onların kullandığı sistemlerin bir kısmı yurtdışında yer almaktadır. Bu alıcılar, kişisel verileri; 
firmamızın bu aydınlatma metnine uygun olarak; aynı amaçlarla kullanacaktır.   
 

4. Haklarınız Hakkında Bilgi 
 

KVKK 11. Maddesi gereğince haklarınız: 
Kişisel verilerinizin işlenip işlenmediğini öğrenmei işlenmişse buna ilişkin bilgi talep etme, işlenme amacı 
ve bunların amacına uygun kullanılıp kullanılmadığını öğrenme, yurt içinde veya yurt dışında aktarıldığı 
üçüncü kişileri öğrenme, eksik veya yanlış işlenmiş olması hâlinde bunların düzeltilmesini isteme ve bu 
kapsamdayapılan işlemin kişisel verilerin aktarıldığı üçüncü kişilere bildirilmesini isteme, kanun ve ilgili diğer 
kanun hükümlerine uygun olarak işlenmiş olmasına rağmen, işlenmesini gerektiren sebeplerin ortadan 
kalkması hâlinde kişisel verilerinizin silinmesini, yok edilmesini veya anonim hale getirilmesini isteme ve bu 
kapsamda yapılan işlemin kişisel verilerinin aktarıldığı üçüncü kişilere bildirilmesini isteme, işlenen 
verilerinin münhasıran otomatik sistemler vasıtasıyla analiz edilmesi suretiyle aleyhine bir sonucun ortaya 
çıkmasına itiraz etme, kişisel verilerinin kanuna aykırı olarak işlenmesi sebebiyle zarara uğraması hâlinde 
zararın giderilmesini talep etme.  

 
5. Kişisel Verinin Saklama Süresi 

 

Kişisel verileriniz toplanmakta olduğu amaçlar için gerekli olan süre veya yasal mevzuatta bir süre 

öngörülmüşse bu süre kadar muhafaza edilecektir.  

Bu veriler, mevzuat veya Bome Trivitron kalite yönetim sistemi daha uzun bir süre gerektirmediği takdirde, 

şirketimiz tarafından dokümante edilmiş olan TA-073 Kişisel Verilerin Silinmesi, Yok Edilmesi veya Anonim 

Hale Getirilmesi talimatı çerçevesinde gerekli süre sonunda silinecek, yok edilecek veya anonim hale 

getirilecektir.  
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6. Veri Sorumlusunun Kimlik ve İletişim Ayrıntıları  

 
Bome Trivitron Sanayi Ürünleri Dış Ticaret A.Ş.  

MERSIS No: 0179063904400001  


