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Bu yayinin orijinali Avrupa Konseyi tarafindan hazirlanmis ve Konseyin izniyle kullaniimigtir. Bu resmi olmayan ¢eviri, Avrupa
Konseyinin diizenlemesiyle basilmis olup, *“idari Yarginin Etkinliginin Artirlmasi ve Danistayin Kurumsal Kapasitesinin
Guglendiriimesi” AB-AK Ortak Projesi kapsaminda, Avrupa Birligi’'nin maddi destegdi ile hazirlanmistir. Cevirmenin yegéane
sorumlulugu altindadir.

Bakanlar Komitesi, Avrupa Konseyi Tiiziigii 15.b Maddesi hiikiimleri uyarinca,
Avrupa Konseyinin amacinin {iyeleri arasinda daha ¢ok birlik saglamak oldugunu goz 6niinde bulundurarak;

Kisisel Verilerin Otomatik Isleme Tabi Tutulmas: Karsisinda Bireylerin Korunmas1 Sdzlesmesi’nin (Avrupa
Sozlesmeleri Dizisi, No. 108) verilerin korunmasina dair genel ilkelerini ve Ozellikle, i¢ hukukta uygun glvenceler
saglanmadikca saglikla ilgili kisisel verilerin otomatik isleme tabi tutulamayacagini ifade eden 6. Madde hukimlerini
hatirda tutarak;

Yalnizca tibbi bakim, tibbi arastirma, hastane yonetimi ve halk sagligi bakimindan degil, ayn1 zamanda saglik
sektorii disinda da Tibbi verilerin bilgi sistemleri tarafindan otomatik islenmesindeki artisin bilincinde olarak;

Tibbi verilerin nitelik, biitiinliik ve bulunabilirliginin verilerin sahibi ve ailesinin sagligi bakimindan tasidigi
6neme kani olarak;

Tip bilimindeki ilerlemenin bireylere ait tibbi bilgilerin bulunabilirli§ine énemli dl¢iide bagli oldugunun
bilincinde olarak;

T1bbi verilerin toplanmasi ve islenmesine iligkin yasal diizenleme getirilmesinin, saglikla ilgili kisisel verilerin
gizlilik ve giivenliginin teminat altina alinmasinin ve bu verilerin bireyin temel hak ve ozgiirliikleri, 6zellikle de
mahremiyet hakki gézetilerek kullanilmasinin saglanmasinin tercih edilir olduguna kani olarak;

1981 yilindan bu yana tip bilimindeki ilerlemeler ve bilgi teknolojisindeki gelismelerin, R (81) 1 sayili
Tavsiye Karari’nin otomasyonlu tibbi veri bankalarina dair diizenlemelere iliskin ¢esitli hiikiimlerinin revize
edilmesi ihtiyaci dogurdugunun bilincinde olarak;

Uye devletlerin hitkiimetlerine:



- Yasa ve uygulamalarinda, bu Tavsiye Karari’nin ekinde yer alan ilkelerin yansitilmasini saglamak iizere adim
atmayz;

- Bu Tavsiye Karari’'nin ekinde yer alan ilkelerin profesyonel olarak tibbi verilerin toplanmasi ve
islenmesinden sorumlu kisiler arasinda genis 6l¢iide yayginlastirilmasini saglamayi tavsiye eder;

Bu Tavsiye Karari’nin, otomasyonlu tibbi veri bankalarina dair diizenlemeler hakkindaki R(81)1 sayili Tavsiye
Karari’nin yerine gececegine karar verir.
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(97) 5 Sayil1 Tavsiye Karari’nin Eki

1. Tamimlar

Bu Tavsiye Karari’nin amaglar1 bakimindan:

- “kisisel veriler” ifadesi, kimligi belirli veya belirlenebilir bir kisi hakkindaki tiim bilgileri kapsar.
Kimliginin belirlenmesi makul olmayan Olgiide zaman ve emek gerektiren bir kisi, “kimligi belirlenebilir”
addedilmez. Kisinin kimliginin belirlenemedigi durumlarda veriler anonim addedilir;

- “T1bbi veriler” ifadesi, bir bireyin sagligina iligskin tiim kisisel verileri belirtir. Bu ifade ayn1 zamanda,
saglik konusuyla agik¢a ve yakindan baglantili veriler ile genetik verileri de belirtir;

- “genetik veriler” ifadesi, ne tlrde olursa olsun, bir bireyin irsi 6zelliklerine dair verileri ya da birbiriyle
akraba bir grup bireyde bu 6zelliklerin kalitim yoluyla aktarim bi¢imini belirtir.

Bu ifade aym1 zamanda, bir bireyin tasidigr tiim genetik bilgileri (genleri) ya da tespit edilebilir 6zellik
olarak mevcut olsun olmasin, saglik ya da hastalikla ilgili herhangi bir hususa dair genetik hatt1 belirtir.

Genetik hat, dogumdan kaynaklanan ve iki ya da daha fazla sayida bireyin paylastigi genetik
benzerliklerden olusan hattir.

2. Kapsam

2.1. Ic hukukta saglik hizmetleri sektorii disinda spesifik bir baglamda baska uygun giivenceler saglanmadigi
takdirde, bu Tavsiye Karari tibbi verilerin toplanmasi ve otomatik islenmesinde uygulanir.

2.2. Bir iye devlet bu Tavsiye Karari’nda belirtilen ilkeleri, otomatik olarak islenmeyen tibbi verileri
kapsayacak sekilde genisletebilir.

3. Gizlilige saygi
3.1.  Tibbi verilerin toplanmasi ve islenmesinde temel hak ve 6zgiirliiklere ve 6zellikle gizlilik hakkina saygi giivence
altina alinacaktir.

3.2.  Tibbi veriler ancak, i¢ hukukta saglanmasi gereken uygun giivenceler mucibince toplanabilir ve islenebilir.

[lke olarak tibbi veriler, yalnizca saglik ¢alisanlar1 ya da saglik galisanlar1 adina gérevli kisi ya da kurumlar
tarafindan toplanmali ve islenmelidir. Saglik ¢alisanlar1 adina tibbi verileri toplayan ve isleyen kisi veya kurumlar,
saglik calisanlarina yonelik ayn1 gizlilik kurallarina ya da benzer gizlilik kurallarina tabi olmalidir.

Dosya kontroluyle gorevli, saglik ¢alisant olmayan kisiler yalnizca, saglik ¢alisanlarina yonelik gizlilik
kurallar1 gibi gizlilik kurallarina tabi olarak ya da i¢ hukukta saglanan ayni derecede etkili giivencelere tabi olmak
kaydiyla Tibbi verileri toplamali ve islemelidir.

4. Tibbi verilerin toplanmasi ve islenmesi
4.1. Tibbi veriler, hakkaniyete ve hukuka uygun olarak ve yalnizca belirli maksatlar i¢in toplanir ve islenir.

4.2. Tibbi veriler ilke olarak veri sahibinden elde edilir. Bu tiir verilerin diger kaynaklardan temin edilmesi
ancak, bu Tavsiye Karari’nda belirtilen 4, 6 ve 7 numarali {lkelere uygun olarak ve islenme amaci bakimindan
gerekli olmast durumunda veya veri sahibinin bu verileri saglayacak durumda olmamasi halinde miimkiindiir.
4.3. Tibbi verilerin toplanabilmesi ve islenebilmesi su sartlarda miimkiindiir:
a. Yasalarda diizenlenmisse:

1. Halk saglig1 sebebiyle veya

ii. 4.8 numarali ilkeye tabi olarak gercek bir tehlikenin dnlenmesi ya da spesifik bir sugun bastirilmasi; ya
da

iii. Baska bir 6nemli kamu yarar1 ya da
b. Yasalarda izin verilmisse:
i.  Onleyici tibbi amaglar ya da veri sahibine ya da genetik hatta yer alan bir akrabasina
yonelik teshis ya da tedavi maksatlar i¢in veya
ii. Veri sahibinin ya da i¢unci bir kisinin hayati ¢ikarlarin1 giivence altina almak igin veya
iii. Sozlesmeden dogan spesifik yiikiimliiliklerin yerine getirilmesi igin veya
iv. Bir hukuki iddia tesis etmek, ileri sirmek ya da savunmak icin veya
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C. Veri sahibinin veya yasal temsilcisinin veya yasalara gore belirlenmis bir makam veya kisi veya kurumun
bir ya da daha fazla amaca yonelik olarak riza gostermesi durumunda ve i¢ hukukta baska bir dizenleme
bulunmamasi halinde.

4.4. Eger veri sahibine ya da genetik hatta yer alan bir akrabasina yonelik tibbi veriler 6nleyici tibbi amaclar ya
da teshis ya da tedavi maksatlar1 i¢in toplanmis ise, yonetimin verileri toplayan saglik c¢alisani tarafindan
saglanmas1 durumunda veya bu verilerin 7.2 ve 7.3 numarali ilkeler uyarinca iletilmesi halinde, bu veriler hastanin
menfaati i¢in kullanilan bir tibbi hizmetin yonetimi maksadiyla da islenebilir.

Dogmamis ¢ocuklar

4.5. Dogmamis ¢ocuklara iliskin tibbi veriler, kisisel veri addedilerek bir kiigiigiin tibbi verilerinin tabi oldugu
korumaya benzer bir korumaya tabi tutulmalidir.

4.6. I¢ hukukta baska bir diizenleme olmadig: takdirde, ebeveyn sorumlulugu tasiyan kisi, veri sahibi olacak
dogmamis ¢ocuk namina yasal olarak hareket edecek kisi olarak tasarrufta bulunabilir.

Genetik veriler

4.7.  Veri sahibinin 6nleyici tedavisi, teshis ve tedavisi veya bilimsel aragtirma maksadiyla toplanan ve islenen
genetik veriler, yalnizca bu amaglarla veya veri sahibinin bu konularda hiir ve bilgilendirilmis olarak bir karar
verebilmesini saglamak amaciyla kullanilabilir.

4.8. Bir adli slire¢ ya da sug sorusturmasi maksadiyla genetik verilerin islenmesi, gerekli giivenceleri saglayan
spesifik bir yasayla dizenlenmelidir.

Veriler yalnizca, delil gosterme, gergek bir tehlikenin Onlenmesi veya spesifik bir sugun bastirilmasi
cercevesinde bir genetik baglanti olup olmadigini tesis etmek i¢in kullanilmalidir. Bu veriler hi¢bir durumda,
genetik olarak iliskili diger 6zelliklerin tespit edilmesi i¢in kullanilamaz.

4.9. 4.7 ve 4.8 numaral lkelerde belirtilen maksatlar harici durumlarda, genetik verilerin toplanmasi ve islenmesine
ilke olarak yalnizca, saglik nedenleriyle ve 6zellikle de veri sahibinin ya da tigiincii taraflarin sagligi agisindan ciddi bir
tehlike s6z konusu oldugu durumlarda izin verilmelidir.

Ancak, bir hastaligin 6ngoriilebilmesi i¢in genetik verilerin toplanmasi ve islenmesine, Ustliin menfaat
bulunan durumlarda ve kanunda belirtilen uygun giivencelere tabi olmak kosuluyla izin verilebilir.

5. Veri sahibine bilgi verilmesi

5.1. Veri sahibine asagidaki hususlarda bilgi verilir:
a. Kendisine ait tibbi verilerin yer aldig1 bir dosyanin bulundugu ve toplanmis ya da toplanacak verilerin
tard;
Bu verilerin ne maksatla ya da maksatlarla islendigi ya da islenecegi;
Uygun olan hallerde, bu verilerin hangi kisi veya kurumlardan toplandigi ya da toplanacagt;

Bu verilerin hangi kisi ve kurumlara hangi maksatlarla iletilebilecegi;

® 20T

Miimkiin olabiliyorsa, veri sahibinin riza gostermeyi kabul etmemesi, rizasini geri ¢ekmesi ve bunun
sonuclarinin ne olacag;
f.  Verileri kontrol edecek kisinin ve varsa temsilcisinin kimligi ile miimkiinse hangi sartlarda verilere erigim
ve verilerin diizeltilmesi haklarinin kullanilabilecegi.
5.2.  Veri sahibine en geg, verilerin toplanmasi esnasinda bilgi verilmelidir. Ancak, tibbi verilerin veri
sahibinden temin edilmedigi durumlarda, veri sahibine veri toplandigi bilgisi en kisa siirede verilmeli, ayni

zamanda da bariz bir sekilde mantiksiz ya da uygulanamaz degilse ya da veri sahibine zaten bilgi verilmisse, 5.1
numarali {lkede belirtilen bilgiler — uygun bir sekilde — aktarilmalidir.

5.3.  Veri sahibi agisindan bu bilgiler uygun ve kosullara uyarlanmis olmalidir. Tercihen her bir veri sahibine
munferiden bilgi verilmelidir.

5.4. Bir genetik analiz ger¢eklestirilmeden 6nce, veri sahibine bu analizin amaglar1 ve beklenmedik bulgulara
ulagma ihtimali konusunda bilgi verilmelidir.

Kisitlanmig veya hukuki ehliyeti olmayan kigiler

5.5.  Veri sahibinin hacir altina alinmais, hiir karar veremeyen bir kisi olmas1 ve i¢ hukukta veri sahibinin kendi
adina tasarrufta bulunmasina izin verilmemesi durumunda, bu bilgiler veri sahibi yararina yasal olarak tasarrufta
bulunma yetkisini haiz kisiye verilir.
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Kisitlanmis kisi anlama kabiliyetini haizse, verileri toplanmadan veya islenmeden dnce kendisine bilgi verilmelidir.

Istisnalar

5.6. Asagidaki durumlarda 5.1, 5.2 ve 5.3 numaral ilkelere istisna getirilebilir:

a. Yasada istisna hiikmii diizenlenmisse ve bu tlr bir istisna demokratik bir toplumda gerekli bir tedbir
olusturuyorsa, veri sahibine verilecek bilgilerde su maksatlarla kisitlamaya gidilebilir:

I. Gergek bir tehlikeyi 6nlemek veya bir sugu bastirmak igin;
ii. Halk sagligi bakimindan;
iii. Veri sahibi ve diger kisilerin hak ve 6zgiirliiklerini korumak igin;

b. Tibbi acil durumlarda, tibbi tedavi icin gerekli veriler bilgi vermeden 6nce toplanabilir.

6. Riza
6.1.  Veri sahibinin riza gdstermesi gereken durumlarda bu riza hiir, agik ve bilgilendirilmis bir riza olmalidir.

6.2. Tiim genetik analiz sonuglari, riza gosterilmis olan tibbi konsiiltasyon, teshis ya da tedavi amaglartyla sinirl
olacak sekilde belirtilmelidir.

6.3.  Hur karar yetisi bulunmayan kisitlanmis bir kisinin tibbi verilerinin islenmesinin amaglandigi ve i¢ hukukta veri
sahibinin kendi adina tasarrufta bulunabilmesine izin verilmedigi durumlarda, veri sahibi yararma yasal olarak
tasarrufta bulunma yetkisini haiz kisinin veya yasada belirtilen bir makam, kisi ya da kurumun rizas1 alinir.

Yukarida belirtilen 5.5 numarali Ilke uyarinca, kisitlanmis bir kisinin tibbi verilerinin toplanacagi veya
islenecegine dair kendisine bilgi verilmis olmasi1 durumunda, i¢ hukukta baska bir diizenleme mevcut degilse bu kisinin
istekleri dikkate alinmalidir.

7. Verilerin iletilmesi
7.1.  Tibbi veriler, isbu ilkede ve 12 numarali {lkede belirtilen kosullar disindaki durumlarda iletilmez.

7.2.  Ogzellikle, i¢ hukukta baska uygun giivencelerin bulunmamasi durumunda tibbi veriler yalnizca, saglk
calisanlarma 6zgii gizlilik kurallarina ya da benzer gizlilik kurallarina tabi olan ve bu tavsiye karar1 hiikiimlerine riayet
eden bir kisiye iletilebilir.

7.3.  Tibbi verilerin iletilmesi, gerekli olmalar1 ve:

a. Bilgi iletiminin yasayla diizenlenmis olmast ve demokratik bir toplumda su maksatlar bakimindan gerekli bir

tedbir olusturmas1 halinde:

I.  Halk sagligi bakimindan veya
ii. Gergek bir tehlikenin 6nlenmesi ya da spesifik bir sugun bastirilmasi i¢in veya
iii. Bagka bir dnemli kamu yarar1 bakimindan veya

iv. Diger kisilerin hak ve 6zgiirliiklerinin korunmasi igin veya
b. Bildirimin yasayla su maksatlar i¢in diizenlenmis olmasi halinde:
I.  Veri sahibini ya da genetik hatta yer alan bir akrabasini korumak i¢in;
ii. Veri sahibinin ya da bir ii¢iincii kisinin hayati menfaatlerini giivence altina almak igin veya
ili. Sozlesmeden dogan spesifik yiikiimliiliiklerin yerine getirilmesi i¢in;

iv. Bir hukuki iddia tesis etmek, ileri slirmek ya da savunmak icin veya
C. Veri sahibi veya yasal temsilcisinin veya yasada belirtilen herhangi bir makam, kisi ya da kurumun bir ya da
daha fazla amag i¢in riza gostermis olmasi ve i¢ hukukta baska bir diizenleme bulunmamas1 halinde veya

d. Veri sahibi veya yasal temsilcisinin ya da yasada belirtilen herhangi bir makam, kisi ya da kurumun zorunlu
olmayan bildirime agikg¢a itirazda bulunmamis olmasi kaydiyla, verilerin hiir bir sekilde secilen onleyici, teshise ya da
tedaviye yoOnelik maksatla toplanmis olmasi ve iletimin amacinin, 6zellikle hastaya bakim saglanmasi veya hasta
yararina bir tibbi hizmetin idaresi gibi, verilerin toplanarak islenmesindeki amaca uygun olmasi durumunda.
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8. Veri sahibinin haklar1
Erisim ve diizeltme hakki

8.1. Herkes, dogrudan ya da bir saglik ¢alisan1 ya da i¢ hukukta izin veriliyorsa kendisi tarafindan atanan bir kisi
kanaliyla kendi tibbi verilerine erisebilmelidir. Bilgiler anlasilabilir sekilde erisilebilir olmalidir.

8.2.  Yalnizca yasalarda diizenlenmis olmas1 durumunda ve asagidaki kosullarda tibbi verilere erisim reddedilebilir,
siirlandirilabilir ya da ertelenebilir:

a. Demokratik bir toplumda devlet giivenliginin, kamu emniyetinin saglanmasi veya sugun bastirilmasi
bakimindan gerekli bir tedbir olusturuyorsa veya

b. Bilginin edinilmesi veri sahibinin sagligina ciddi zarar verme ihtimali tasiyorsa veya

C. Veri sahibi hakkindaki bilgi ayn1 zamanda iiclincili taraflara ait bilgileri ifsa ediyorsa veya genetik veriler

bakimindan bu bilgiler baba ya da anne tarafindan bir akrabaya ya da bu genetik hat ile dogrudan ilintili bir kisiye
ciddi zarar verme ihtimali tagiyorsa veya

d. Veri sahibinin gizliliginin ihlaline dair herhangi bir agik risk olmaksizin verilerin istatistiksel ya da bilimsel
arastirma maksadiyla kullanilmasi, 0zellikle de toplanan verilerin herhangi bir bireyle ilgili karar veya tedbirleri
desteklemek i¢in kullanilmas1 ihtimali s6z konusuysa.

8.3.  Veri sahibi, kendisi hakkindaki hatali bilgilerin diizeltilmesini talep edebilmeli ve bu talebinin reddedilmesi
durumunda itirazda bulunabilmelidir.

Beklenmeyen bulgular
8.4.  Genetik analize tabi tutulan kisiye asagidaki kosullarin saglanmasi durumunda, beklenmedik bulgulara dair bilgi
verilmelidir:
a. I¢ hukukta bu tiir bilgilerin verilmesinin yasaklanmamis olmast;
b. Kisinin kendisinin bu bilgiyi talep etmis olmasi;
C. Bu bilginin:
i. Kendi sagligina veya

ii. I¢c hukukta baska uygun giivenceler saglanmis degilse, baba veya anne tarafindan bir akrabasina, sosyal
ailesinin bir ferdine ya da kendi genetik hattiyla dogrudan baglantili bir kisiye ciddi zarar verme ihtimalinin
bulunmadig1 durumlarda.

“A” bendi hiikiimleri geregi, bu bilginin kendisi i¢in tedavi ya da dnleme bakimindan dogrudan 6nemli olmasi
durumunda kisiye de bilgi verilmelidir.

9. Guvenlik

9.1. Bu Tavsiye Karari’na uygun olarak iglenen kisisel verilerin, kazara ya da yasadis1 sekilde imha edilmeye, kazara
kaybedilmeye ve yetkisiz bir sekilde erisime, degistirilmeye, iletilmeye ya da herhangi bir baska bi¢cimde islenmeye
kars1 korunmasi i¢in uygun teknik ve idari tedbirler alinir.

Bu tir tedbirler, bir yanda son teknoloji gerekleri, diger yanda tibbi verilerin hassasiyeti ve potansiyel riskler
degerlendirilerek uygun seviyede bir giivenlik temin eder.
Bu tedbirler diizenli araliklarla gézden gegirilir.

9.2. Islenen verilerin dzellikle gizlilik, biitiinliik ve dogrulugu ile hastalarin korunmasini saglamak icin asagidaki
hususlarda gerekli tedbirler alinmalidir:

a. Kisisel verilerin islenmesi i¢in kullanilan tesislere yetkisiz kisilerin erisiminin dénlenmesi (tesislere girislerin
kontrol edilmesi);

b. Veri mecralarinin yetkisiz kisiler tarafindan okunmasi, kopyalanmasi, degistirilmesi ya da kaldirilmasinin
onlenmesi (veri mecralarinin kontrolii);

C. Bilgi sistemine yetkisiz bilgi girigini ve islenmis kisisel verilere yetkisiz miiracaat, verilerin degistirilmesi ya da
silinmesinin 6nlenmesi (hafiza kontrolii);

d. Otomasyonlu veri isleme sistemlerinin, veri aktarim ekipmani yoluyla yetkisiz kisiler tarafindan kullanilmasinin
onlenmesi (kullanim kontrolii);

e. Bir taraftan verilere segici erisim, diger taraftan da tibbi verilerin giivenligini saglamak igin, genel kural olarak
veri islemenin su hususlarin ayrigtirtlmasini temin edecek sekilde dizayn edilmesinin temini:

- Kimlik belirleyiciler ve kisilerin kimligi hakkindaki veriler;
- Idari veriler;

- Tibbi veriler;
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- Sosyal veriler;
- Genetik veriler (erisim kontrolii);

f. Veri aktarim ekipmani vasitasiyla kisisel verilerin hangi kisi veya kurumlara iletilebileceginin kontrol ve
teyit edilebilmesini temin etmek (iletimin kontroll);

g. Sonrasinda sisteme kimin erismis oldugunu ve hangi kisisel verilerin ne zaman ve kim tarafindan bilgi
sistemine girildiginin kontrol ve tespitinin miimkiin olmasini saglamak (veri girisinin kontrolii);

h. Kisisel verilerin iletilmesi ve veri mecralarinin nakli sirasinda verilerin yetkisiz bir sekilde okunmasi,
kopyalanmasi, degistirilmesi veya silinmesini 6nlemek (nakil kontrolu);

i Guvenlik kopyalarin1 almak suretiyle verileri giivenceye almak (bulunurluk kontrolii).

9.3. Tibbi dosyalar1 kontrol edenler, i¢ hukuka uygun olarak, bu Tavsiye Karari’nda belirtilen ilgili ilkelere
riayet edecek sekilde gerekli i¢ diizenlemeler hazirlamalidir.

9.4.  Gerekli oldugunda, tibbi verilerin islendigi dosyalar1 kontrol edenler tarafindan, bilgi sistemlerinin glivenligini
saglamaktan ve verileri korumaktan sorumlu olacak ve bu konularda tavsiyede bulunmaya yetkin olan bagimsiz bir kisi
atanmalidir.

10. Muhafaza

10.1. Genel olarak tibbi veriler, toplanma ve islenme amaglarinin gergeklesmesi igin gerekli stirenin Gtesinde
muhafaza edilmez.

10.2. Halk sagligi, tip bilimi, tibbi tedaviden sorumlu ya da dosyay1 kontrol eden kisinin hukuki bir iddiay1
savunmasi ya da ileri stirebilmesini saglamak gibi mesru bir yarar adina ya da tarihsel veya istatistiksel sebeplerle
artik orijinal maksadina hizmet etmeyen tibbi verilerin muhafaza edilmesinin gerekmesi durumunda, hastanin
gizliligi dikkate alinarak bu verilerin dogru bir sekilde muhatazasini temin etmek icin teknik diizenlemeler yapilir.

10.3. Bu veriler anonim hale getirilmis degilse veya 6zellikle 10.2 numarali ilkede belirtilenler gibi verilerin
silinmemesinde iistiin ve mesru bir yarar bulunmadig1 veya verilerin kayit altinda tutulmasi mecburiyeti olmadigi
stirece, veri sahibinin talebi Gzerine kendisine ait tibbi veriler silinmelidir.

11. Simir otesi veri akisi
11.1. Bu Tavsiye Karari’nda yer alan ilkeler sinir 6tesi tibbi veri akisi i¢in de gegerlidir.

11.2. Kisisel Verilerin Otomatik Isleme Tabi Tutulmas: Karsisinda Bireylerin Korunmasi Sézlesmesi’ni onaylamis
ve tibbi verilerin korunmasi igin en azindan bu s6zlesme hiikiimlerine denk mevzuatin bulundugu bir devlete tibbi
verilerin sinir 6tesi akisi, gizliligin korunmasiyla ilgili olarak 6zel sartlara tabi tutulmamalidir.

11.3. Tibbi verilerin korunmasmin soézlesmede yer alan esdeg§er koruma ilkesiyle aymi dogrultuda
addedilebilecegi hallerde, sdzlesmeyi imzalamamis ancak bu sézlesme ve bu Tavsiye Karari’nda belirtilen
ilkelere uygun olarak koruma saglayacak mevzuat hiikkiimleri bulunan bir devlete tibbi veri akisiyla ilgili olarak
hig¢bir kisitlama getirilemez.

11.4. 1I¢ hukukta baska bir hiikiim mevcut degilse, sdzlesme ve bu Tavsiye Karar1 uyarinca koruma saglamayan
bir devlete tibbi verilerin sinir 6tesi akisi, su durumlar haricinde kural olarak s6z konusu olmamalidir:

a. Akdi nitelikte olanlar da dahil olmak iizere sozlesme ve bu Tavsiye Karari’nda belirtilen ilkelere riayet
edecek sekilde gerekli tedbirlerin alinmig olmasi ve veri sahibinin verilerin aktarimina itiraz etme imkaninin
bulunmasi veya

b. Veri sahibinin riza gostermis olmasi.

11.5. Acil bir durum veya veri sahibinin bilgilendirilmis rizasinin alinmis oldugu durumlar haricinde, bir iilkeden
bir digerine aktarilan tibbi verilerin korunmasini saglamak icin 6zellikle asagida belirtilenler de déahil olmak tizere,
gerekli tedbirler alinmalidir:

a. Veri aktarimindan sorumlu kisi aktarimin muhatabina, verilerin aslen hangi spesifik ve mesru maksatlarla
toplanmis oldugunu ve bu verilerin hangi kisi ya da kurumlara iletilebilecegini bildirmelidir;

b. I¢ hukukta baskaca bir hiikiim mevcut degilse, aktarimin muhatabi, veri aktarimidan sorumlu kisi
bakimindan kabul etmis oldugu spesifik ve mesru maksatlarin geregini yerine getirmeyi ve bu verileri veri
aktarimindan sorumlu kisi tarafindan belirtilen kisi veya kurumlar haricinde bagka kisi ve kurumlara iletmemeyi
taahhit etmelidir.
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12. Bilimsel arastirma

12.1. Mimkiin olan durumlarda, bilimsel arastirma amaciyla kullanilan tibbi veriler anonim tutulmalidir.
Mesleki ve bilimsel orgitler ile kamu makamlari, anonimligin saglanmasina yoOnelik teknik ve usullerin
gelistirilmesini tesvik etmelidir.

12.2. Ancak, bu tiir bir anonimlestirmenin bir bilimsel arastirmay1 imkansiz kilmasi1 ve o projenin mesru amagclar
icin yurutulecek olmasi durumunda, asagidaki sartlar saglandigi takdirde o arastirmada kisisel veriler

kullanilabilir:
a. Veri sahibinin bir ya da daha fazla arastirma amaciyla ilgili olarak bilgilendirilmis rizas1 mevcutsa veya
b. Veri sahibinin hur karar verme yetisinden mahrum bulunan kisitlanmis bir kisi olmasi ve i¢ hukukta bu

kisinin kendi adina tasarrufta bulunmasina izin verilmedigi hallerde, bu kisinin yasal temsilcisi veya bir makam
veya kanunda belirtilen bir kisi ya da kurum veri sahibinin tibbi durumu veya hastaligina dair bir arastirma projesi
cergevesinde riza gostermisse; veya

C. Onemli bir kamu yarariyla ilgili belirli bir bilimsel arastirma projesi i¢in verilerin agiklanmasina i¢ hukukta
belirlenen kurum ya da kurumlar tarafindan sadece su kosullarda izin verilmisse:

i.  Veri sahibinin verilerin a¢iklanmasina agike¢a itirazda bulunmamis olmasi ve

ii. Tdm makul ¢abalara ragmen rizasin1 almak tizere veri sahibiyle irtibat kurulamayacak olmast,

iii. Arastirma projesinin yarar1 bakimindan izin verilmesinin hakli olmas1 veya
d. Bilimsel arastirma kanunla diizenlenmisse ve halk sagligi bakimindan gerekli bir tedbir olusturuyorsa.
12.3. I¢ hukukta belirlenecek ilave hiikiimlere tabi olmak tizere, kendi tibbi arastirmalarim yiiriitme yetkisi olan

saglik calisanlari, veri sahibine bu ihtimal hakkinda bilgi verilmesi ve veri sahibinin herhangi bir itirazda
bulunmamis olmasi kaydiyla, ellerinde bulunan tibbi verileri kullanabilmelidir.

12.4. Kisisel verilere dayali herhangi bir bilimsel arastirma ile ilgili olarak, Kisisel Verilerin Otomatik Isleme Tabi
Tutulmas1 Karsisinda Bireylerin Korunmasi Sozlesmesi hikimleri cercevesinde ileri sirilen etik ve bilimsel
sorunlar da dahil olmak tizere ortaya ¢ikabilecek problemler, diger ilgili belgelerin 1s1ginda da incelenmelidir.

12.5. Bilimsel arastirma igin kullanilan kisisel veriler, veri sahiplerinin verilerin yayinlanmasina riza gostermis
olmadig1 ve verilerin yayinlanmasina i¢ hukukta izin verilmedigi durumlarda, veri sahiplerinin kimliklerinin
tespitine imkan verecek sekilde yayinlanamaz.

Bu belgenin cevirisi, Idari Yarginin Etkinliginin Artirilmasi ve Danistayin Kurumsal Kapasitesinin Giigclendirilmesi projesi
kapsaminda Avrupa Birligi, Avrupa Konseyi ve Tlrkiye Cumhuriyeti tarafindan ortak finanse edilmistir.
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