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Bireye ait genomdan hiicre ¢ekirdeginden ya da mitokondrisinden kodlanan DNA ve
RNA diziliminin tamamu ile Protein diziliminden elde edilen bilgilerin tamam ya da bir kismi
genetik veri olarak degerlendirilmektedir. DNA ve/veya RNA’da meydana gelen germline veya
somatik tiim genomik degisiklikler de genetik veri kapsaminda degerlendirilmektedir.

Ulkemizde, klasik ve ileri nesil dizileme (Next Generation Sequencing, NGS)
yontemleri kullamilarak gergeklestirilen yiiksek hacimli niikleik asit (DNA/RNA) dizileme
islemleri genetik tam ya da bilimsel aragtirma amaciyla yaygin olarak kullanilmaya
baglanmigtir. Bakanligimizea bu galigmalar sonucunda elde edilen bilginin depolanmas: ve
paylasiimas: ile ilgili diizenleme yapilmasina ihtiyag duyulmustur. Kisinin genetik yapisim
olusturan genomun tamami veya bir kismindan elde edilen kahtsal nitelikteki veri bireyin
biyolojik kimligini olusturmaktadir. Elde edilen kahtsal nitelikteki veri kigisel bilgiler gizlense
dahi bireyin tasidhig genetik gesitlilik nedeniyle kiginin kimliginin anlagilmasina ve 6zel hayatin
gizliliginin ihlal edilmesine neden olabilmektedir. Bu veri aktanlirken kimliksizlestirme iglemi
yapilsa dahi verinin niteligi sadece ilgili kiginin degil aym zamanda genetik bagi olan aile
fertlerinin ve toplum menfaatinin de ciddi gsekilde zarar gorebilecegi bir nitelik arz
edebilmektedir. Bu nedenle diinyada bu veriler “hassas veri” olarak tammlanmakta olup,
genetik verilerin depolanmasi ve paylagima agilmasi konulaninda 6zel bir nlem alinmas:
gereken veriler olarak kabul edilmektedir.

6698 sayih Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu kapsaminda, genetik, saghk ve
biyometrik verilerin “&zel nitelikli kigisel veri” oldugu hiikiim altina alinmigtir. Saghk hizmeti
sunucularindan elde edilen verinin islenmesi, erigimi, imha edilmesi ve aktaniimas: hakkinda
21.06.2019 tarihli ve 30808 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kisisel Saghk Verileri
Hakkinda Yonetmelik ile gerekli diizenlemeler yapilmistir. Genetik hastaliklarin tamsimn
belirlenmesi amaciyla kurulan merkezlerin ¢aliyma usul ve esaslari, 10.01.2020 tarihli ve 31004
sayith Resmi Gazete'de yayimlanarak yirlirlie giren Genetik Hastaliklar Degerlendirme
Merkezleri Yonetmeligi ile belirlenmigtir. Ayrica tan1 amaciyla kurulan tibbi laboratuvarlarin
¢ahgma usul ve esaslan, 09.10.2013 tarihli ve 28790 sayili Resmi Gazete'de yayimlanarak
yiiriirliige giren Tibbi Laboratuvarlar Yonetmeligi ile belirlenmigtir.  2019/12 Sayili
Cumhurbagkanhig Bilgi Iletisim ve Giivenligi Tedbirleri Genelgesi kapsaminda da gerek
bireyler gerekse toplum agisindan kritik 6neme sahip verilerin gilvenliinin saglanmasi
konusunda alinmas: gerekli tedbirler belirtilmigtir.

Bu kapsamda dzellikle kisinin biyolojik kimliginin belirlenmesi igin genetik bilgi igeren
tiim genetik verilerin ytnetimi ve paylasima agilmas: i¢in agagidaki hususlara riayet edilmesi
\ gerekmektedir; /
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1) Bakanligimiz tarafindan 6698 sayih Kisisel Verilerin Korunmast Kanunu'nun 12 nci
maddesinde yer alan veri giivenligine iligkin yikiimliiliiklere riayet edilir. Teknik ve idari
tedbirlerin alinmasinda, Kigisel Verileri Koruma Kurumu tarafindan hazirlanan Kisisel Veri
Giivenligi Rehberi esas alimir. Ozel nitelikli kigisel verilerin islenmesinde aynca Kisisel Verileri
Koruma Kurulu tarafindan belirlenen o6nlemlerin alinmasi sarttir. 2019/12 sayili
Cumhurbagkanligi Bilgi iletisim ve Giivenligi Tedbirleri Genelgesi'nin 1 inci maddesi
kapsaminda genetik verilerin yurtiginde giivenli bir sekilde depolanmas: gerektigi belirtilmistir.
Bununla uyumlu olarak, tekil nitelikteki genetik veriler yurt iginde depolanacak, uluslararas
veri bankalarina eklenmeyecek ve kontrollii ya da kamusal erigime de agilmayacaktir.

2) 6698 Sayili Kigisel Verilerin Korunmasi Kanununun 6 nci maddesinin birinci
fikrasinda kisilerin irk, etnik kékeni, siyasi diisiincesi, felsefi inanci, dini, mezhebi veya diger
inanglan, kihk ve kiyafeti, dernek, vakif ya da sendika iiyeligi, saghg, cinsel hayat, ceza
mahk{imiyeti ve giivenlik tedbirleriyle ilgili verileri ile biyometrik ve genetik verileri dzel
nitelikli kisisel veri oldugu belirtilmektedir. Buna kargin Kanunun yine ayn: maddesinin fi¢iincii
fikrasinda ise saghk ve cinsel hayata iligkin kigisel verilerin ancak kamu saghgimin korunmast,
koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saghk hizmetleri
ile finansmamnmin planlanmasi ve yonetimi amaciyla Saghk Bakanhg tarafindan
islenebilecegine imkan verilmigtir.

3) 21.06.2019 tarihli ve 30808 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Kigisel Saglik
Verileri Hakkinda Yénetmeligin 16 nci maddesi, saglik verilerinin bilimsel aragtirmalarda
kullanim kosullarini diizenlemektedir. Tekil nitelikteki genetik verilerin, veri sorumlusu
tarafindan kimligi belirlenebilir bir gergek kisiyle iligkilendirilmeyecek hale getirilmesi
(kimliksizlestirme/anonimlestirme) ancak farkli bireylere ait ¢ok sayida bu tiir verinin
birlestirilmesi sonucu elde edilecek kiimiilatif varyant frekans listelerine doniigtiiriilmeleri
(Genom agregasyon verileri) ile miimkiindiir. Bu sekilde olugturulan anonim kiimiilatif varyant
frekans listeleri bilimsel arastirmalar kapsaminda etik kurul izinleri alinmak ve mevcut
mevzuata uymak suretiyle aktarilabilir.

4) Ozel nitelikli kisisel veriler, bireylerin “belirli bir konuya iligkin, bilgilendirilmesine
dayanan ve &zgiir iradeleriyle agikladiklan™ agik nizalan ahnmadan iglenmeyecek, ulusal ve
uluslararas: paylasima kesinlikle agilmayacaktir.

5) Aydinlatma yiikiimliliigiiniin yerine getirilmesinde Kigisel Verilerin Korunmasi
Kanunu’nun 10 uncu maddesi ile Kisisel Verileri Koruma Kurumu tarafindan hazirlanarak
10.03.2018 tarihli ve 30356 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Aydinlatma Yiikiimliigtiniin
Yerine Getirilmesinde Uyulacak Usul ve Esaslar Hakkinda Teblig hiikiimlerine riayet edilmesi
zorunludur.

6) Aydinlatma metinleri bahse konu Tebligin 5 inci maddesindeki hiikiimler dikkate
alinarak hazirlanacaktir. Buna gore, genetik verinin isleme ya da aktarma amaci net olarak
ortaya konulmali, genel nitelikte ve muglak ifadelere yer verilmemeli, muhtemel bagka amaglar
i¢in genetik verilerin islenebilecegi kanaatini uyandiran ifadeler kullanilmamalidir. Kigisel veri
aktanimi yapilacak ahici gruplar net olarak belirtilmelidir. Kigisel verinin hangi siire ile
aktarilacag, elektronik olarak aktarim yapilacaksa hangi adresten (web sitesi, vb.) aktanlacag,
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aktarimi kimin denetleyecegi (veri erigim komitesi, vb.), kigisel verileri toplama ybntemi ve
hukuki sebebi, aktarim sekli (kamuya agik, kontrollii) ve ilgili kisilerin 6698 sayih Kigisel
Verilerin Korunmas: Kanunu'nun 11 inci maddesinde sayilan diger haklan gibi detaylarn
metinde yer almas: zorunludur.

7) Kigisel genetik verilerin yurtiginde paylagiminda 6698 sayih Kisgisel Verilerin
Korunmas: Kanunu’nun 8 inci maddesine, yurtdigina paylagiminda ise aym Kanunun 9 uncu
maddesine riayet edilmesi zorunludur.

8) Toplumun genetik yapisini ilgilendiren verinin uluslararas: paylagima agiimasinda
Kisisel Verileri Koruma Kurulunun izni alinmalidir.

9) Tam amaci ile islenen genetik verilerin ve argiv materyallerinin ikincil amaglar igin
islenmesi ve veri paylagimi yapilabilmesi igin bireylerin tekrar bilgilendirilmesi ve agik
nizalaninin alinmas: kapsaminda zorunludur.

10) Saghk kuruluslarnin, kigisel saglik verilerinin yurt iginde aktanminda Kisisel
Verilerin Korunmas: Kanunu'nun 8 inci maddesine riayet ederek kurulug biinyesinde muhafaza
edilen saglik kayitlanm Bakanhigimiza anhk olarak aktarmasi zorunludur. Saglik hizmet
sunumunu hizmet ahmu yoluyla gergeklestiren saglik kuruluglan ilgili yiiklenici firma veya
cihaz fireticileri tarafindan elde edilen tilm veriler igin de bu kural dogrultusunda iglem tesis
etmesi zorunludur.

Bilgilerini ve geregini dnemle rica ederim.

Bakan a.

Bakan Yardimcist
Dagitim
Geregi Bilgi
Yiiksekdgretim Kurulu Bagkanh@ina Saghk Bilgi Sistemleri Genel Midiirltigii
81 i1 Valiligine (Il Saghk Miidiirliigi)
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