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Amaç 

İDE İlaç Ruhsatlandırma Ltd. Şti, 1998 yılındaki kuruluşundan bu yana ulusal ve uluslararası kılavuz ve yönetmeliklere 
uygun olarak farmasötik, biyofarmasötik, biyoteknoloji biyoyararlanım, biyoeşdeğerlik çalışmaları, ilaç ruhsatlandırma 
alanlarında kapsamlı bilimsel danışmanlık ve eğitimler veren Sözleşmeli Hizmet Kuruluşudur.  

İDE’nin misyonu, “ulusal ve uluslararası standartlarda ve gizliliği tam olan” bir hizmet sunmaktır. Bu misyona ulaşmak 
üzere bilimsel ve ticari çalışmalarda üretilen ve tüketilen tüm bilgi varlıklarının güvenliğini sağlamak üzere İDE, 
bünyesinde kurulan “Bilgi Güvenliği Yönetim Sistemi”ni belirlenen prensipler çerçevesinde yürütmeyi ve sürekli 
iyileştirilmesi için gerekli çalışmaları yapmayı amaçlar ve taahhüt eder. 

Bu amaçtan hareketle, bilgi işlem faaliyetlerindeki bilgi varlıklarının risklerinden haberdar olmayı, bu risklerin 
temellerine inip ortadan kaldırarak iş sürekliliğini sağlamayı ve olası güvenlik ihlallerini önleyecek tedbirleri alarak, 
bilgi varlıklarına gelebilecek zararı azaltmayı hedeflemektedir. 

Kapsam 

Bilgi Güvenliği Yönetim Sistemi, İDE İlaç Ruhsatlandırma Ltd. Şti’nin beşeri ve veteriner ilaç ruhsatlandırma, tıbbi 
cihaz ve kozmetik ürün kaydı, klinik araştırma faaliyetleri ve farmasötik-biyofarmasötik danışmanlık-eğitim 
hizmetlerinin tamamını kapsar. 

Bilgi Güvenliği Politikası, Kişisel Veri İşleme, Saklama ve İmha Politikası ile birlikte İDE ve İDE’ye ait bilgiyi işleyen 
diğer varlıkların bulunduğu tüm platformlarda uygulanacaktır. İDE çalışanları ile birlikte ortak bilgi paylaşımı olan 
danışman, altyüklenici, servis ve hizmet sağlayıcılar ile proje ortakları da aynı kapsamda değerlendirilecektir. 

Referanslar 

TSE/ISO 27001-2013 Center for Internet Security CIS 7.X controls  
KVKK (6698 sayılı Kanun) GDPR Regulation (EU) 2016/679 
Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kişisel Verilerin 
Korunması Hakkında Kılavuz 

 

Tanımlar ve Sorumluluklar 

BGYS: Bilgi Güvenliği Yönetim Sistemi   
Gizlilik: Bilginin sadece yetkili kişiler tarafından erişilebilir olması, 
Bütünlük: Bilginin yetkisiz değiştirmelerden korunması ve değiştirildiğinde farkına varılması,  
Erişilebilirlik: Bilginin yetkili kullanıcılar tarafından gerek duyulduğu an erişilebilir ve kullanılabilir olması. 
GDPR: General Data Protection Regulation (EU) 2016/679 
Kişisel Veri İşleme, Saklama ve imha politikası: İDE tarafından işbu Politika ile birlikte uygulanacak olan 
politikadır. 

Yöntem 

Bilgi Varlıklarının Gizlilik, Bütünlük ve Erişilebilirlik özellikleri ile ele alınması sağlanmıştır 

Kişisel Verilerin Korunması Kanunu (6698 sayılı Kanun), Avrupa’da geçerli General Data Protection Regulation 
[(EU) 2016/679] ve 5651 vb. bilginin güvenliği ile ilişkili kanuni yükümlülükler yerine getirilmiştir 

Müşteri, personel ve diğer üçüncü partileri içeren (5846 sayılı Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu ve ilgili mevzuat) Fikri 
Mülkiyet Haklarının korunması sağlanmıştır 

Güvenlik olaylarına hızlı ve etkin şekilde müdahale edilerek etki en aza indirilmiştir 

Bilgi Teknolojileri olaylarında kesintisizlik hedeflenmiştir  

Yerel ve uluslararası müşteri ve diğer ilgili taraflar gözünde Bilgi Teknolojileri, bilgi güvenliğine verdiği önem ve 
kurumsal itibarın yükseltilmesinde bir gösterge olmasına yönelik olarak hazırlanmıştır 

Kurgulanan güvenlik çerçevesine tüm paydaşlarca uyum gösterilmesi birinci öncelik olup, bu yapıya muhalefet eden, 
bilinçli ya da kaza sonucu aykırı davrananlara uygulanacak olan idari ve kanuni yaptırımlar tanımlanmıştır. 
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