KiSISEL SAGLIK VERILERININ ISLENMESI VE VERI MAHREMIYETININ
SAGLANMASI HAKKINDA YONETMELIK TASLAGI

BIRINCI BOLUM
Amag, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amag

MADDE 1- (1) Bu Yonetmeligin amaci, kisisel saglik verilerinin mahremiyetini saglamak,
kisisel saglik verilerinin islenmesi ve bu verileri isleyecek gergek ve tlzel kisilerin
uyacaklari esas ve usulleri belirlemektir.

Kapsam
MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik;

a) Kisisel saglik verileri islenen gergek kisileri,

b) Kisisel saghk verilerini otomatik veya otomatik olmayan araclarla kismen veya
tamamen isleyen Saglik Bakanhdi ve badl kuruluslar ile saghk ve sigorta hizmeti sunan
diger kamu ve 6zel kurum ve kuruluslar ile kisileri,

c) Saglik hizmet sunucularina ait bilgi islem sistemleri yazilim ve donanimi ile dosyalama
sistemi gibi hizmetleri sunan gercek ve tuzel kisileri,

kapsar.
Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik, 663 sayili Saglk Bakanhdi ve Bagh Kuruluglarinin Teskilat
ve Gorevleri Hakkinda Kanun Hikmtinde Kararnamenin 8 inci maddesinin birinci fikrasinin
(j) bendi ile 47 nci maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tanimlar
MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gecen;

a) Alci: Paylasima acilacak verilerden yararlanan veri sorumlusu, veri isleyen ve tglncl
kisileri,

b) Anonim hale getirme: Kisisel sadlik verilerinin belirli veya kimligi belirlenebilir bir
gercek kisiyle iliskilendirilemeyecek hale getirilmesini,

c) Bakanlk: Saglik Bakanligini,

¢) Cocuk: Riza agiklama yetenedine sahip 18 yas altindaki herhangi bir kisiyi,

d) ilgili kisi: Kisisel saghk verileri islenen gercek kisiyi,

e) Kisisel saglik verisi: Ilgili kisinin kimlik ya da kimligini belirlenebilir kilan verileri ile
birlikte fiziksel, ruhsal ve sosyal durumuna iliskin tim verilerini,

f) Otomatik olmayan: Kadit tabanh,

g) Otomatik: Bilgisayar tabanl,

§) Riza: ilgili kisilerin, yazili veya elektronik ortamda kisisel saglik verilerinin islenmesine
0zgur iradesiyle verdigi ispatlanabilir kabul beyanini,

h) Sir saklama yukamlaliaga bulunan kisi: Kisisel saglik verilerinin islenmesinde dogrudan
veya dolayh gbérev alan Kisileri,

1) Uglincii kisi: Veri sorumlusu, veri isleyen ve ilgili kisi haricinde verinin aciklandigi,
paylasildidi yurt ici veya yurt disi kamu ve 6zel kurum ve kurulus ile kisiyi,

i) Veri isleyen: Veri sorumlusunun verdigi yetkiye dayanarak, onun adina kisisel saglik
verilerini isleyen gergek ve tizel kisiyi,

j) Veri kayit sistemi: Kisisel saglik verilerine ulasimi kolaylastiracak sekilde belirli
kriterlerle yapilandiriimis her gesit kayit sistemini,

k) Verilerin islenmesi: Kisisel saglik verilerinin otomatik veya otomatik olmayan araglarla
tamamen veya kismen elde edilmesi, toplanmasi, kaydedilmesi, depolanmasi, muhafaza



edilmesi, paylasilmasi, silinmesi, yok edilmesi, degistirilmesi, yeniden dlizenlenmesi,
tehlike altindaki kisilere veya veri sorumlusuna acgiklanmasi, yayimlanmasi, elde edilebilir
hale getirilmesi, siniflandiriimasi veya kullanilmasinin engellenmesi gibi veriler tzerinde
gerceklestirilen her tarld islemi,

I) Veri sorumlusu: Mevzuatla tanimlanmis gorevi kapsaminda kisisel saglik verilerinin
amaca uygun islenmesinde sartlann ve araglan belirleyen, veri kayit sisteminin
kurulmasini ve/veya ydnetimini saglayan gergek ve tlzel kisileri,

ifade eder.

IKINCI BOLUM
Kisisel Saglik Verilerinin Islenmesi ve Paylasim Esaslari

Kisisel saglik verilerinin islenme esaslari

MADDE 5-(1) Kisisel saglik verileri, mevzuatla belirlenen gérev alanina ve toplanma
amacina uygun, sinirli, élguli, dogru, tam, tutarli ve glincel sekilde hukuka ve duristlik
kurallarina uygun olarak islenebilir.

(2) Kisisel saglik verileri; koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim veya
rehabilitasyon hizmeti gibi kisiye 6zel ya da toplum saglidi, saglik politikalarinin
gelistiriimesi, sadlik hizmetlerinin yodnetimi ve planlanmasi, finansmani, sadlk
sigortacilidi, bilimsel arastirma ve istatistik gibi toplumsal amacglarla bu Y&netmelik
hikimlerine uygun sekilde islenebilir. Bu kapsamda islenen veriler yalnizca anonim hale
getirilerek yayimlanabilir.

(3) ikinci fikrada belirtilen haller disinda kisisel saglik verilerinin islenebilecedi durumlar
sunlardir:

a) Ilgili kisinin acik rnizasinin bulunmasi. Ilgili kisinin riza veremeyecek durumda olmasi
durumunda yasal temsilcisinin; ¢ocuklarda kendi rizasinin yani sira ana ve babasinin veya
yasal temsilcisinin rizasi alinir.

b) 1lgili kisinin saghk durumunun diger kisileri veya toplum saghdini tehdit etmesi
halinde. Bu durumda Bakanlik veya bagh kurulus yetkilisi izniyle tehlike altindaki kisilerle
ve ilgili kurumun yetkilileri ile paylasim yapilir.

c) Bir hakkin tesisi, icrasi veya korunmasi icin paylasimin kanunen zorunlu olmasi.

¢) Fiili imkansizlik nedeniyle rizasini agiklayamayacak durumda bulunan veya rizasina
hukuki gecerlilik taninmayan kisinin, kendisinin veya bir baskasinin hayati ya da beden
bGtlinlaglinldn korunmasi igin zorunlu olmasi.

d) Kisisel saglik verilerinin ilgili kisinin kendisi tarafindan alenilestirilmis olmasi.

(4) Kisisel saglhk verileri, veri sorumlusunun denetiminde ve bu konuda gérevlendirilen
kisilerce islenir. Veri sorumlusu, veri islenmesinin her asamasinin bu Yd&netmelik
hikimlerine uygun olmasini saglar.

(5) Kisisel saglik verilerini islenmesinde gorev alan herkes sir saklama yukimlalagu
altindadir.

(6) Ulusal ve/veya uluslararasi bildirimi zorunlu bulasici hastaliklar ilgili ulusal ve
uluslararasi mevzuata ve bu Yénetmelik hikimlerine uygun islenir.

Veri paylasim esaslari

MADDE 6- (1) Kisisel saghk verisini islemek Uzere isteyen kisi veya kuruluslar, yazili
veya ispatlanabilir elektronik ortamda veri sorumlusuna veri paylasim talebini bildirir.
Veri sorumlusu talebi, mevzuatla tanimlanmis goérevlerin ifa ve icrasina uygunlugu
acisindan degerlendirerek uygun gérmesi halinde veri paylasimini yapar. Veri paylasim
talebinde; kurum/kurulus, kisi adi soyadi, iletisim bilgileri, veri isleme amaci ve hukuki
dayanad, istenilen verinin icerigi ve kapsami belirtilir.

(2) Alici, paylasimla elde ettigi verileri 5 inci madde hikimlerine uygun sekilde islemek
ve bu verileri her kullaniminda ilgili veri sorumlusunu kaynak géstermek zorundadir.



(3) Kisisel saglk verilerinin uluslararasi kuruluslarla paylasimina uluslararasi hukuka
uygun olarak Bakanlikga izin verilebilir. Uluslararasi kuruluslarin, Avrupa Birligi veri
korumasi mevzuatina uygun seviyede bir korumayi garanti etmesi ve gerekli gltvenlik
onlemlerinin alindidini Bakanhga yazili olarak bildirmesi zorunludur.

Rizaya bagh olarak veri islenmesi

MADDE 7- (1) Egitim ve bilimsel arastirmalar kapsaminda kisisel saglik verilerinin
islenebilmesi icin ilgili kisinin ayrintili olarak bilgilendirilip nzasinin alinmasi zorunludur.
(2) Rizaya bagli olarak kisisel saglik verilerinin islenmesinde ilgili kisi ile asagidaki bilgiler
paylasilir:

a) Veri isleyen kurum/kurulus veya kisiye ait bilgiler,
b) Veri islemenin amaci,
c) Cevap verme zorunlulugunun bulunmadigi.

(3) Rizaya bagli olarak kisisel saglik verisi islenmesinin kurumsal yoninin bulunmasi
durumunda ilgili kurumun da onayi alinir.

(4) 1lgili kisi, nzasini her zaman geri alma hakkina sahiptir. Ancak rizanin geri alinmasi,
geri almadan 6nceki donemde gergeklestirilen islemleri etkilemez.

Ilgili kisinin bilgi isteme, erisim ve diizeltme hakki

MADDE 8 - (1) Ilgili kisi;

a) Kendi kisisel saglik verilerini isteme hakkina sahiptir ve veri sorumlusu bu bilgileri
vermekle yakimladar.

b) Kendi kisisel saglik verilerinin islenmesi hususunda bilgi isteme hakkina sahiptir. Bu
talep Uzerine veri sorumlusu, acik ve anlasilabilir sekilde veri isleyene ait bilgileri, verinin
islenme amacini, igerik ve kapsami ile verinin paylasimina iliskin bilgileri verir.

c) Kendi kisisel saglik verilerine erisim hakkina sahiptir.

¢) Istedigi zaman kendisiyle ilgili verilerin bulundugu veri sorumlusundan gerceklestirilmis
veya gercgeklestiriimekte olan islemlerle ilgili kayitlarinin dizeltilmesini, dondurulmasini,
sildirilmesini ya da guncellenmesini yazili veya elektronik ortamda isteme hakkina
sahiptir. Bilginin teyidinden sonra gerekli islem yapilir. Ancak kamu sagligi ve givenligini
ilgilendiren hallerde veriler silinemez.

(2) Bu maddenin uygulanmasina dair uyusmazliklar Bakanlikca ilgili mevzuata goére
olusturulan hasta haklar kurullarinda ¢éziimlenir.

UCUNCU BOLUM
Veri Toplama Organizasyonu ve Sistem Standartlari

Veri toplama organizasyonu

MADDE 9 - (1) Bakanlik ve bagl kuruluslari, mevzuatla kendilerine verilen gorevleri
etkin ve hizli bigimde yerine getirebilmek igin sadglk verisi isleyen bltin kisi ve
kuruluslardan kisisel saglik verilerini bu Yonetmelik hikimlerine uygun olarak her tirla
vasitayla toplamaya, islemeye ve paylasmaya yetkilidir.

(2) Ulke genelinde e-saglhk ve diger veri toplama sistemlerinin planlanmasi, kurulmasi,
yuratilmesi, gelistiriimesi ve denetlenmesinden sorumlu organizasyon Bakanlktir.

(3) 1l Saghk Mudird, ilindeki sistemin yiritilmesi ve denetlenmesi icin gerekli
organizasyonel yapinin kurulmasi ve isletiimesinden sorumludur. Bu sorumlulugu yerine
getirmek Gzere kendi ilinde yeterli sayida koordinatdri gorevlendirerek bu koordinatérleri
Bakanliga bildirir. Koordinatérler kendi sorumluluklarinda olan; saglk hizmeti sunan
kamu ve 6zel saglk kurum ve kuruluslarinda, saglik hizmeti sunumunda bir aksamaya
sebebiyet vermeksizin Bakanlikga belirlenen teknik, idari ve mali kriterlere uygun
verilerin toplanmasini, Bakanlik veri merkezine glivenli bir sekilde gonderilmesini saglar.
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(4) Tlzel kisilige sahip sadlik hizmeti sunan kuruluslarda yoneticiler ile bireysel olarak
saglik hizmeti sunan gercek kisiler bizzat kendileri, saglik tesisinde Bakanhgin belirlemis
oldugu standartlara uygun elektronik kayit sistemlerinin kurulmasindan ve
isletilmesinden, sistemlerindeki kayitlarin yedeklilik, gutvenlik ve mahremiyetinin
saglanmasindan, kaydedilen verilerin gunlik olarak Bakanlk veri merkezine
gonderilmesinden sorumludur. Bu gerekliliklerin yerine getirilmesi amaciyla tizel kisilige
sahip kuruluslarda bir veri sorumlusu gorevlendirilir ve Bakanhda bildirilir. Bireysel olarak
saglik hizmeti sunan kisilerin kendisi ayni zamanda veri sorumlusudur.

Sistem standartlar

MADDE 10- (1) Bakanlik, tlke genelinde saglik bilgi sistemleri ile hizmet sunucularina,
hizmetlere, hizmet sunum silrecinde kullanilan arag, gereg, tibbi malzeme ve ilaglara,
olaylara ait veriler dahil gerekli goérilen tim alanlara dair kodlama ve siniflandirma
sistemi standartlarini bir Teblig ile belirler ve ilan eder, bu standartlara uygunlugu
denetler.

DORDUNCU BOLUM
Kisisel Saglik Verilerinin Korunmasi, Miieyyide ve Son Hiikiimler

Verilerin korunmasi

MADDE 11 - (1) Veri sorumlusu ve alicl, kisisel saglik verilerinin ihlaline karsi ve ihlali
halinde gerekli hukuki, teknik ve idari dnlemleri alir.

(2) Veri sorumlusu ve alici kisisel saghk verilerinin ihlali halinde gecikmeden, ihlal edilen
veri kategorileri, veri konusu kisi sayisi, ihlalin sonuglari ve alinan 6nlemler hakkinda
bilgilendirilir, veri korumada goérevli personelle, bilgi islem sorumlular ile iletisime gecilir.
Kisisel veri ihlalinde veri sorumlusu bilgilendirildikten sonra ilgili kisiye bilgi verilir.

(3) Veri sorumlusu ve alici, mevzuatla tanimlanmis goérevleri cercevesinde istatistiksel ve
bilimsel amaclarla ileride islenmek Uzere saklanacak kisisel saglik verilerinin glivenligi ve
korunmasi icin uygun glvenlik &6nlemlerinin alinmasina ydnelik bu Ydnetmelik
hiklimlerine uygun politikalar gelistirmek ve Bakanlik tarafindan uygun goérilen
standartlara uygunlugu saglamakla yikimladur.

(4) Ahcinin, veri sorumlusunun veri tabaninin tamamina dogrudan erisimine izin verilmez.
Talep edilen verinin aktarimi sadlanir veya CD, DVD, sabit disk, tasinabilir bellek gibi
elektronik veya manyetik kayit ortaminda sifrelenerek aliciya génderilir.

(5) Veri kaybinin énlenmesi bakimindan yedekleme sistemleri kurulmasi zorunludur.
Yazilimlar kullanici tanimlanmasi ve yetkilendirme dahilinde kullanilmak zorundadir.
Kullanicl tanimlama ve yetkilendirme, her defasinda belgelendirme suretiyle yapilir. Veri
isleyenler ancak Ustlendikleri gorevlerinin gerektirdigi o6lglide sistemdeki verilere
ulasabilir.

Miieyyide

MADDE 12-(1) Bu Ydnetmelikle korunan verileri, kendisine veya baskasina yarar
saglamak veya baskasina zarar vermek amaciyla hukuka aykiri olarak isleyenler hakkinda
genel hikimlere gore islem yaplilir.

(2) Bu Yonetmelik gereklerini yerine getirmeyen kamu gorevlileri icin bagh olduklari
disiplin amirligine bildirim yapilir ve varsa yetkileri iptal edilir. Ozel hukuk kisileri icin
yetkilerinin alinmasi ile birlikte ilgili kurulus hakkinda ilgili mevzuatina gére idari islem

yapilir.

Yurirlik

MADDE 13 - (1) Bu YoOnetmeligin 11 nci maddesinin Uglinct fikrasi 01/12/2015
tarihinde; diger maddeleri yayimi tarihinde yurirltige girer.
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Yiiriitme

MADDE 14- (1) Bu Yonetmelik hikUmlerini Saglik Bakani ylrutur.



