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T.C.
SAGLIK BAKANLIGI
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu

Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam (EUDAMED) Hakkinda

Aydinlatma Metni

Bu aydinlatma metni, 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu 10 uncu maddesi uyarinca hazirlanmistir.
Veri Sorumlusunun Kimligi

Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam (EUDAMED) sistemiyle ilgili olarak Tiirkiye’de gergeklestirilen
kisisel veri isleme faaliyetleri bakimindan veri sorumlusu Tiirkiye {lag ve Tibbi Cihaz Kurumu’dur (TITCK).

Kisisel Verilerin islenme Amaci

Tibbi Cihaz Yénetmeligi ((AB) 2017/745 sayili Tiiziik) ve In Vitro Tan1 Amagh Tibbi Cihaz Yénetmeligi ((AB)
2017/746 sayil1 Tiiziik) geregince EUDAMED sistemiyle ilgili yilikiimliiliiklerimiz kapsaminda kisisel verileriniz
islenmektedir.

EUDAMED sisteminde hangi Kisisel veriler islenir?

EUDAMED; o6ncelikle iktisadi isletmecileri temsil eden gercek kisilere (imalatcilar, yetkili temsilciler, ithalatcilar,
sistem/islem paketi ireticileri), mevzuata uygunluktan sorumlu kisi(ler)e, onaylanmis kuruluslara, sponsorlara,
aragtirmacilara, yasal temsilcilere, uzman panellere, etik kurul iiyelerine, AB tibbi cihaz Yetkili Otoritelerine ve
Avrupa Komisyonu personeline ait verileri icerir.

EUDAMED sistemindeki veri sahiplerinin kisisel verileri; kimlik ve iletisim bilgileri ile ilgili olup TITCK; ad,
soyad, telefon numarasi, cadde, sehir, posta kodu, iilke, e-posta adresi ve web sitesine iligkin veriler ile ayrica
klinik arastirma yapan kisiler sz konusu oldugunda, mesleki niteliklere iligkin verileri isler.

Kisisel Verilerin Aktarilmasi

EUDAMED sisteminden TITCK ’ya aktarilan veriler iigiincii taraflara aktarilmayacaktir.

Kisisel Verilerin Toplama Yoéntemi ve Hukuki Gerekgesi

Kisisel veriler EUDAMED sistemi iizerinden otomatik yollarla elde edilmekte olup 6698 sayili Kisisel Verilerin
Korunmasi Kanunu’nun “Kisisel verilerin iglenme sartlar” baglikli 5 inci maddesinin ikinci fikrasinin ()
bendinde diizenlenmis “veri sorumlusunun hukuki yiikiimliiligiinii yerine getirebilmesi i¢in zorunlu olmasi”
sartina dayamlarak Tibbi Cihaz Yoénetmeliginin' 30 uncu maddesi ile 33 {incii maddesinin ikinci fikrasinin (c)
bendi ve In Vitro Tam Tibbi Tam1 Amagli Tibbi Cihaz Yonetmeliginin? 27 inci maddesi ile 30 uncu maddesinin
ikinci fikrasinin (c¢) bendi ¢er¢evesinde gergeklestirilmektedir.

Bilgilerinizi nasil koruyoruz ve muhafaza ediyoruz?

EUDAMED sisteminden TITCK ’ya aktarilan bilgilerin islenmesi; sadece kisisellestirilmis kullanic1 ad1 ve parola
ile, bu konuda TITCK tarafindan yetkilendirilmis personel tarafindan TITCK i¢inde ve sinirlandirilmis elektronik
araglar aracilif ile gorevi kapsaminda gegerli olacak sekilde gergeklestirilir.

Haklarimiz neler?

6698 sayili Kanun’un 11 inci maddesi uyarinca kisisel veri sahibi olarak,
o Kisisel verilerinizin iglenip islenmedigini 6grenme,
e Kisisel verileriniz islenmigse buna iliskin bilgi talep etme,
e Kigsisel verilerinizin islenme amacini ve bunlarin amacina uygun kullanilip kullanilmadigini 6grenme,

102.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Tibbi Cihaz Y énetmeligi.
202.06.2021 tarihli ve 31499 miikerrer sayili Resmi Gazete’de yayimlanan in Vitro Tan1 Tibbi Tan1 Amagh
T1bbi Cihaz Yonetmeligi
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e  Yurti¢inde veya yurt disinda kisisel verilerinizin aktarildig: ticlincii kigileri bilme,
Kisisel verilerinizin eksik veya yanlis islenmis olmasi héalinde bunlarin diizeltilmesini isteme ve bu

kapsamda yapilan islemin kisisel verilerin aktarildig: iigiincii kisilere bildirilmesini isteme,
6698 sayili Kanun ve ilgili diger kanun hiikiimlerine uygun olarak islenmis olmasina ragmen, iglenmesini

gerektiren sebeplerin ortadan kalkmasi halinde kisisel verilerinizin silinmesini veya yok edilmesini
isteme ve bu kapsamda yapilan islemin kisisel verilerin aktarildigi liglincii kigilere bildirilmesini isteme,

Islenen verilerinizin miinhasiran otomatik sistemler vasitastyla analiz edilmesi suretiyle kisinin kendisi

[ ]
aleyhine bir sonucun ortaya ¢ikmasina itiraz etme,
Kisisel verilerinizin kanuna aykiri olarak islenmesi sebebiyle zarara ugramasi hélinde zararin

]
giderilmesini talep etme
haklarina sahipsiniz.
Bununla birlikte, veri sorumlusuna yapilan basvurunun reddedilmesi, verilen cevabin yetersiz bulunmasi veya
siiresinde bagvuruya cevap verilmemesi hallerinde; veri sorumlusunun cevabinin 6grenildigi tarihten itibaren otuz
ve her haliikarda bagvuru tarihinden itibaren altmis giin i¢inde {ilkemizdeki Kisisel Verileri Koruma Kurulu’na
sikayet hakkiniz bulunmaktadir. 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunun uygulanmasi kapsaminda
Kurul’a sikayet bagvurusunda bulunabilmek i¢in Tiirkiye Cumhuriyeti vatandasi olunmasi zorunlu degildir.
Bu cercevede, dogrudan yargi mercilerine bagvurulabilecegi gibi, Kurul’a sikdyet bagvurusunda da bulunulabilir.
Bu noktada, Kurul’a sikdyet bagvurusunda bulunulmasi, yargi yoluna bagvurulmasinin 6n kosulu degildir.
Diger taraftan, 5718 sayili Milletleraras1 Ozel Hukuk ve Usul Hukuku Hakkinda Kanununun “Kisilik haklarmin
ihlalinde sorumluluk™ baslikli 35 inci maddesinin {igiincii fikrast ve “Teminat” baglikli 48 inci maddesi uyarinca;
T.C vatandas1 olmayan gercek ve tiizel kisilikler, Tiirk mahkemelerinde dava agma hakkina sahiptir.

Haklarinizi, TITCK ile iletisime gegerek kullanabilirsiniz. letisim bilgilerini asagida bulabilirsiniz.

Verilerinizi ne kadar siireyle sakliyoruz?
Iktisadi isletmecilerin, TITCK ve AB tibbi cihaz Yetkili Otoritelerine mensup kisilerin ve Avrupa Komisyonu
personelinin kisisel verileri; irtibat kisisi yetkisi sona erdiginde ivedilikle veri tabanindan silinir.
TITCK; kisisel verileri, verilerin islenme amacina yonelik gerekli ve uygun olandan daha uzun siire tutmayacaktir.

Tletisim Bilgisi

EUDAMED sisteminden TITCK *ya aktarilan kisisel verilerinizin islenmesine veya bu islemeye iliskin haklariniza
dair sorularimiz i¢in asagidaki adresten iletisime gecebilirsiniz:

AB Mevzuati Uyum Birimi
Tibbi Cihaz ve Kozmetik Uriinler Baskan Yardimcilig
Tiirkiye Ilag ve Tibbi Cihaz Kurumu (TITCK)

T1bbi Cihaz Onaylanmis Kurulus ve Klinik Aragtirmalar Dairesi Baskanligi
Adres: Sogiitozii Mahallesi 2176. Sokak No:5 P.K. 06520 Cankaya/Ankara

Telefon: +90 (312) 218 3000
e-posta: mddp@titck.gov.tr
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