KiSiSEL SAGLIK VERILERINiN iISLENMESiIi VE MAHREMIiYETININ
SAGLANMASI HAKKINDA YONETMELIK
(20 Ekim 2016 tarihli 29863 sayili Resmi Gazete)

Yonetmelik hiikiimlerinin 6zetinden ibaret olan ve 6zelliklerini belirtmek amaciyla alt1 ¢izilen
diizenlemeler asagidaki gibi agiklanabilir.

Yonetmeligin Amaci: Bu Yonetmeligin amaci; kisisel verilerin korunmasit ve veri
mahremiyetinin saglanmasina, kisisel saglik verilerini toplama, isleme, aktarma, bu verilere
erisim i¢in kurulacak sisteme, kisisel saglik verisi kaydi tutulan sistemlerin giivenligi ve
denetimi ile saglik hizmeti sunumundaki personel hareketlerinin Bakanliga bildirilmesine
iliskin islemlerde uyulacak usul ve esaslar1 diizenlemektir (Madde 1)

Bu Yonetmelik; madde 2 ile diizenlenen “kapsam” bakimindan Kisisel saglik verileri
islenen gercek kisileri kapsamaktadir. Bir baska deyisle hastalarin kisisel verileri bu
Yonetmelik kapsamindadir. Nitekim Yo6netmelik Madde 2 ile kapsam olarak (c) bendi ile
saglik hizmet sunucularina ait bilgi islem sistemleri yazilim ve donanimi ile dosyalama
sistemi gibi hizmetleri sunan ger¢ek ve tiizel kisileri kapsadigini ifade etmekle
Dishekimlerinin de bu Yo6netmelik kapsaminda oldugu anlasilmaktadir. Ayrica 2. Maddenin
(¢) bendi ile “Bunlar disinda kalan ve bir mevzuat gergevesinde kisisel saglik verilerini
isleyen kamu kurum ve kuruluslan ile 6zel hukuk gercek ve tiizel kisiler” yine Yonetmelik
kapsamindadir.

Bu Yonetmelik; 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri
Hakkinda Kanun Hilkkmiinde Kararname, 3359 sayili Saglik Hizmetleri Temel Kanunu
24.3.2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanununa dayanilarak
hazirlanmstir.

Yonetmelik Madde 4°de yer alan Tamimlara gore; “ilgili kisi” kisisel saglik verisi islenen
gercek kisi, “kisisel saglik verisi”’; kimligi belirli veya belirlenebilir gergek kisiye iliskin her
tiirli saglik bilgisini ifade eder. Yine “kisisel saghk verilerinin islenmesi” ise; “kisisel saglik
verilerinin tamamen veya kismen otomatik olan ya da herhangi bir veri kayit sisteminin
parcast olmak kaydiyla otomatik olmayan yollarla elde edilmesi, kaydedilmesi, depolanmasi,
muhafaza edilmesi, degistirilmesi, yeniden diizenlenmesi, aciklanmasi, aktarilmasi,
devralinmasi, elde edilebilir hale getirilmesi, smiflandirilmast ya da kullanilmasinin
engellenmesi gibi saglik verileri tizerinde gerceklestirilen her tiirlii islemi” ifade etmektedir.

Veri sorumlusu: Kisisel saglik verilerinin islenme amaglarini ve vasitalarini belirleyen, veri
kayit sisteminin kurulmasindan ve yonetilmesinden sorumlu olan gercek veya tiizel kisiyi
ifade eder.

Kurul; Kisisel Verileri Koruma Kurulunu ifade etmektedir ve 7 Ekim 2016 tarihinde
kurulmus bulunmaktadir.

Saglik Bakanligi ile ilgili olan tanimlar arasinda yer alan “merkezi saghk veri sistemi”
demek Bakanlik tarafindan olusturulan kisisel saglik verilerinin toplandigi veri sistemini,
“saglik hizmeti sunucusu” ise saglik hizmetini sunan veya tireten gercek kisiler ile kamu
hukuku ve 6zel hukuk tiizel kisilerini ifade etmektedir.



Tanimlar arasinda yer alan “veri isleyen”den maksat ise; “veri sorumlusunun verdigi yetkiye
dayanarak onun admna kisisel verileri isleyen gercek veya tiizel kisi” demektir. “Veri
sorumlusu” denilince, “kisisel saglik verilerinin islenme amaglarini ve vasitalarini belirleyen,

veri kayit sisteminin kurulmasindan ve yonetilmesinden sorumlu olan gergek veya tiizel kisi
anlagilmalidir.

Kisisel Saghk Verilerinin islenmesinde Genel Ilke ve Esaslar; Yonetmelik ikinci boliimde
aciklanmistir. Ornegin; kisisel saglik verilerini isleyen veya gorevi geregi kisisel saglik
verilerine erisen herkes, bu verilerle ilgili olarak sir saklama yiikiimliiliigii altindadir (Madde
5).

Yonetmelik Ugiincii Bolimii  “Kisisel Saghk Verilerinin Korunmasi, Islenmesi”
hakkindadir. Kisisel saglik verilerinin korunmasi hakkindaki 6. Maddeye gore; hastalarin
mahremiyetlerinin korunmasi esastir. Veri isleyen, bu gorevinin geregi olarak 6grendigi
verilerin mahremiyetini korumakla, veri isleme siirecine iligkin olarak Kanun ve Y 6netmelikle
belirlenen kurallara ve standartlara uymakla yiikiimliidiir. Bakanlik ayrica “kisisel saglik
verilerinin mahremiyetini saglamak amaciyla” tim 6nlemleri almakla yiikiimlidiir.

Kisisel saglik verilerinin ihlalinden sliphe duyulmasi halinde izlenecek yontem 6. nci
maddede diizenlenmistir.

Kisisel saghk verilerinin islenmesi hakkindaki 7. Madde diizenlemesine gore; “Kisisel saglik
verileri; kamu sagligmin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim
hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yoOnetimi
amaciyla, sir saklama yiikiimliligii altinda bulunan kisiler veya yetkili kurum ve kuruluglar
tarafindan ilgilinin acik rizasi aranmaksizin islenebilir” ve ayrintilart maddede gosterilmistir.

Kisisel saghk verilerinin aktarilmasi hakkindaki Madde 8 fikra (3) geregince; “Kanun ile
belirlenmis olan gérev ve sorumluluklarini yerine getirmek iizere veri talebinde bulunan kamu
kurum ve kuruluslan ile Bakanlik veya bagli kurum ve kuruluglar1 arasinda yapilacak veri
aktarimi; aktarimin usuliinii ve diger gerekli hususlar1 belirleyen bir protokol aracilig: ile
yapilir” denilmistir. Bu durumda saglik verilerinin aktarimi ile ilgili kurumlar arasinda bir
“protokol” yapilmasi 6ngoriilmiistiir.

Kisisel saghk verilerinin silinmesi basliklt 9. Maddeye gore; kisisel verilerin islenmesini
gerektiren sebeplerin ortadan kalkmasi halinde kisisel saglik verileri, ilgili kisinin talebi
tizerine veri sorumlusu tarafindan anonim hale getirilir veya silinir. Silinmesi talep edilen
veriler; bir hakkin tesisi, kullanilmasi veya korunmasi ya da verilerin ihtiya¢ halinde adli
mercilere verilebilmesini miimkiin kilmak i¢in, Bakanlik¢a kurulan merkezi bir sistemde
veri biitiinliigii bozulmadan arsivlenir. Arsivlenen verilere bu amaclar disinda erisim
engellenir. Merkezi saglik veri sistemine aktarilan veriler, aktarimin yapildig: tarihten 10 yil
sonra yerel veri tabanindan silinebilir.

Yonetmeligin  “Dordiincii Boliimiinde” “Veri Sahibi ve Veri Sorumlusu” hakkinda
diizenleme vardir.

Veri sahibi; veri sorumlusuna basvurarak kendisiyle ilgili; kisisel saglik verisi islenip
islenmedigini 6grenme, islenmigse buna iligkin bilgi talep etme, erisim ve bu verileri isteme,
kisisel saglik verilerinin islenme amacmi ve bunlarin amacma uygun kullanilip
kullanilmadigint 6grenme, Yyurt icinde veya yurt disinda kisisel saglik verilerinin aktarildigt



giinci  kigileri bilme, verilerin eksik veya yanlis islenmis olmasi halinde bunlarin
diizeltilmesini isteme, kisisel verilerin silinmesini isteme hakkina

Ayrica veri sahibi; kisisel saglik verilerinin aktarildig icilincii kisilere bildirilmesini isteme,
islenen kisisel saglik verilerinin miinhasiran otomatik sistemler vasitasiyla analiz edilmesi
suretiyle kisinin kendisi aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme hakkina ve eger
kisisel saglik verilerinin Kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi halinde
zararin giderilmesini talep etme hakkina sahiptir.

Yonetmelik madde 11 fikra (2) hiikkmiine gore; veri sorumlusu;

a) Kisisel saglik verilerinin hukuka aykir1 olarak islenmesini 6nlemek,

b) Kisisel saglik verilerine hukuka aykiri olarak erisilmesini 6nlemek,

¢) Kisisel saglik verilerinin muhafazasini saglamak,

¢)Sorumlu oldugu sistemlerde yasanabilecek muhtemel veri kayiplarinin 6niine gegmek,

amaglariyla, uygun giivenlik diizeyini temin etmeye yonelik olarak Bakanlikca belirlenen
her tiirlii tedbiri almak zorundadir. Bu madde hiikmiine gore; Saghk Bakanligi uygun
giivenlik “tedbirlerini” belirleyecek ve alacaktir.

Diger yandan Veri sorumlusu, kendi kurum veya kurulusunda, Kanun ve bu Yonetmelik
hiikiimlerinin uygulanmasini saglamak amaciyla gerekli denetimleri yapmak veya yaptirmak
zorundadir (Madde 11/4)

Veri sorumlular ile veri isleyen kisiler, 6grendikleri kisisel saglik verilerini, Kanun ve bu
Yonetmelik hiikiimlerine aykir1 olarak baskasina agiklayamaz ve isleme amaci disinda
kullanamazlar. Bu yiikiimliiliik gérevden ayrilmalarindan sonra da devam eder. Islenen kisisel
verilerin kanuni olmayan yollarla bagkalar1 tarafindan elde edilmesi halinde, veri sorumlusu
bu durumu en kisa siirede Komisyona bildirir. Komisyon, gerekmesi halinde bu durumu
Bakanligin internet sitesinde ya da uygun gorecegi bagka bir yontemle ilan edebilir.

Veri sorumlusu, gerekmesi halinde bulundugu ilde gorev yapan bilgi giivenligi yetkilisi ve
Siber Olaylara Miidahale Ekibi yetkilisi ile isbirligi yapar.

SAGLIK BAKANLIGI TARAFINDAN KURULACAK KOMISYON

Saghk Bakanhgi; Kisisel saglik verilerine iligskin hususlarda, Kanunun ve Kisisel Verileri
Koruma Kurulunun belirledigi ilkelere uygun olarak Bakanlik politikasinin belirlenmesine
yardime1 olmak, goriis belirtmek, anlagmazliklar1 ¢oéziimlemek, veri aktarimina iliskin
bagvurular1 degerlendirmek, sikdyetleri incelemek ve gerekli denetimleri yapmak {izere,
Miistesara bagli olarak gorev yapacak Kisisel Saghk Verileri Komisyonu olusturacaktir.
(Madde 12 ve devami)

Kisisel Saghk Verileri Komisyonu; Miistesarin veya gorevlendirdigi Miistesar
Yardimcisinin baskanliginda, Hukuk Miisavirligi, Saglik Hizmetleri Genel Miudiirliigii, Saglik
Bilgi Sistemleri Genel Miidiirliigii, Yonetim Hizmetleri Genel Miidiirligi, Acil Saglik
Hizmetleri Genel Miidiirliigli, Tirkiye Kamu Hastaneleri Kurumu, Tirkiye Halk Saglig
Kurumu, Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu ve Tiirkiye Hudut ve Sahiller Saglik Genel
Midiirliigiiniin bu isle ilgili yetkilendirdikleri birer iiyeden olusur.



Komisyon gerekli hallerde toplantiya ¢agrilir. Komisyon tarafindan alinacak kararlar, geregi
yapilmak iizere ilgililere gonderilir. Komisyon, kisisel saglik verilerinin hukuka uygun olarak
islenmesi ve mahremiyetinin korunmasi i¢in kapsamda bulunan yerlerde denetim yapabilir.
Bu denetime iliskin usul ve esaslar Bakanlik¢a belirlenir.

Saghk Bakanhg1 Genel Miudiirliigii;

a) Kisisel saglik verilerinin tutulacagi merkezi veri sistemini kurar,

b) Saghik hizmeti sunan tiim kamu ve o6zel saglik kuruluglari ile saglik meslek
mensuplart tarafindan tutulan kayitlarin, hizmet sunucular1 tarafindan merkezi saglik veri
sistemine gonderilmesini saglar,

¢) Tiim sistemlerin entegrasyonu i¢in gerekli teknik diizenlemeleri yapar,

¢) Ulke capinda saghk durumu ve saglik hizmetlerine iliskin her tiirlii verinin
depolanmasini ve aktarimini miimkiin kilan bilgi sistemleri ile ilgili standartlar belirler,

d) ilgili kisilerin saglhk verilerine kendilerinin veya yetki verdikleri iiciincii kisilerin
erisimini saglayan bir kisisel saglik kaydi sistemi kurar,

e) Sistemlere igeriden veya disaridan yetkisiz erisimleri engellemek tizere st diizey
giivenlik dnlemlerinin alinmasini saglar,

f) Sistemlerin yonetimi ve organizasyonuna iliskin belgeleri internet sayfasinda
yayimlar ve gerektiginde bu konuda egitim ve yonlendirme ¢alismalar1 yapar,

g) Bu Yonetmelikle ilgili tim hususlarda bilgilendirici igerigin yer aldigi bir internet
sayfasi hazirlar,

g) Sistemlerin kullaniminda olusabilecek teknik sorunlarin ¢oéziimii i¢in ¢agri merkezi
kurar veya kurdurur ve internet ortamindan destek verir.

Merkezi saghk veri sistemi; Saghk Bakanhg tarafindan kurulacaktir.

“Saglik hizmet sunuculari, saglik hizmeti almak {izere kendilerine miiracaat eden kisilere ait
verileri, Bakanlik tarafindan ¢ikarilan mevzuat ile belirlenmis siireler i¢erisinde, kullandiklari
yazilima Bakanlikca belirlenen standartlara uygun bir sekilde kaydetmek ve bu verileri
Bakanlikca belirlenen standartlara uygun bir sekilde merkezi saglik veri sistemine gondermek
zorundadirlar. Kisisel saglik verilerinin merkezi saglik veri sistemine aktarilmasi, veri
sorumlusunun gorev ve yetkisindedir”.

Yikimliliigiin yerine getirilmemesi veya eksik ya da hatali yerine getirilmesi hélinde ilgili
veri sorumlusu yazili olarak uyarilir. Uyariy1 gerektiren problemin yedi giin igerisinde
giderilmemesi halinde uyar1 tekrarlanir. Ikinci uyaridan itibaren yedi giiniin sonunda uyariy
gerektiren problemin giderilmemis olmasi halinde, Kanun’un 14 iincii maddesi uyarinca veri
sorumlusu hakkinda Kurul’a sikayette bulunulur. Veri sorumlusunun kamu ¢alisan1 olmasi
halinde disiplin hiikiimleri uygulanir. (Madde 14)

Kisisel saghk kaydi sistemi ile isteyen her vatandasin kendisine sunulan saglik hizmetlerini
takip etmek, kendisine ait saglik kayitlarin1 yonetmek, saglik tesislerinde kendisine uygulanan
islemleri ve sonuglarini incelemek, kisisel saglik verilerine her yerden erismek ve bu verileri
yetki verdigi iigiincii kisilerle paylasmak i¢cin Bakanlik tarafindan hazirlanan kisisel saglik
kaydi sistemi iizerinde kullanici hesabi olusturabilecektir.




Yonetmelik Madde 16 “Bildirim yiikiimliiliigii” basligin1 tasimaktadir.

(1) Saglik personeli istihdam eden saglik hizmet sunuculari, istihdam ettigi personele ait
bilgileri ve personel hareketlerini onbes giin icerisinde Bakanhga bildirmekle
yiikiimliidiirler.

(2) Bildirim, Bakanlik¢a belirlenecek yontem araciligi ile yapilir.

(3) Birinci fikrada ongoriilen yiikiimliiliigiin belirlenen siire icerisinde yerine getirilmemesi
veya eksik ya da hatal1 yerine getirilmesi halinde sorumlu kisi, kurum veya kurulus, yazil
olarak uyarilir. Uyariy1 gerektiren problemin onbes giin igerisinde giderilmemesi halinde
uyar1 tekrarlanir. Ikinci uyaridan itibaren onbes giiniin sonunda uyar1y1 gerektiren problemin
giderilmemis olmas1 halinde sorumlu kisi, kurum veya kurulus hakkinda genel hiikiimlere
gore islem tesis edilir.

Yonetmelige gore kisisel saglik verilerinin iglenmesi ile ilgili olarak bu Yonetmelikte hiikiim
bulunmayan hallerde, Kurul tarafindan ¢ikarilacak ilgili yonetmelikler uygulanir.

Bu Yonetmelik Resmi Gazetede yayim tarihi olan 20 Ekim 2016 tarihinde yiirtirlige girmistir
ve bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakan yiirtitecektir.



