AYDINLATMA METNI

Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Tabam
EUDAMED
1. EUDAMED portali, islemenin amaci, yetkili veri sorumlusu ve gecerli kanun

Tibbi Cihazlara iliskin Avrupa Veri Taban1 (EUDAMED), tibbi cihazlara iliskin 5 Nisan 2017 tarihli ve
(AB) 2017/745 sayil1 Avrupa Parlamentosu Ve Konsey Tiiziigli ve in vitro tan1 tibbi cihazlarina iliskin
5 Nisan 2017 tarihli ve (AB) 2017/746 sayili Avrupa Parlamentosu Ve Konsey Tiizligli niin
uygulanmasini destekleyen giivenli bir web tabanli portaldir.

EUDAMED:; iktisadi isletmeciler (yani imalatgilar, yetkili temsilciler, sistem ve islem paketi iitetigileri,
ithalatcilar) ve ulusal yetkili otoriteler tarafindan kullanilacaktir.

EUDAMED'de bulunan bilgiler; iktisadi isletmecilere ve ulusal yetkili otorit€lere mensup kisilerin
iletigim bilgileri ve Komisyon personeline ait iletisim bilgileri gibi kisisel verilesi icetiv.

Bu bilgiler; iktisadi isletmecilerin kendileri, ulusal yetkili otoriteler ve Saglik ve (Gida Giivenligi Genel
Midirliigi (DG SANTE) hizmetleri tarafindan girilir. Bu kisisely(verilefin islenmesi; Avrupa
Komisyonu, Saglik ve Gida Giivenliligi Genel Miidiirliigii, verimsorumdusu olarak gorev yapan
SANTE.B6 "Tibbi Cihazlar ve HTA" Birimi'nin sorumlulugudltindadir.

Iktisadi isletmecilere mensup bireylerin kigisel verileri daha sonfa Ulusal Yetkili Otoritelerin ulusal veri
tabanlarina indirilebilir.

fgili kisisel verilerin islenmesi; kisisel verilerin Birlik %enstitiileri, kuruluslari, ofisleri ve kurumlari
tarafindan islenmesi bakimindan gercek kisilerin korunmasina ve bu tiir verilerin serbest dolagimina
iligkin 23 Ekim 2018 tarihli ve (AB) 2018/1725 sayali Avrupa Parlamentosu Ve Konsey Tiiziigline
tabidir.

2. EUDAMED biinyesinde hangi kisisel veriler islenir?

EUDAMED biinyesinde kisisel vetilerin islenmesi, tibbi cihazlara iliskin (AB) 2017/745 sayih Tiiziik
(Madde 30 ve Madde 33()(c))’e“ve in vitro tani tibbi cihazlarina iliskin (AB) 2017/746 sayili Tiiziik
(Madde 27 ve Madde 30 (2)%e))’e dayanmaktadir.

Iktisadi isletmecilere, ultisal yetkili otoritelere mensup kisilerin iletisim bilgilerine ve Komisyon
personeline ait iletisim bilgilerine iliskin asagidaki kisisel veriler, EUDAMED'de islenir (zorunlu veri
alanlaryyildiz 1sagetiyle isaretlenmistir):

— Isimy(*)

=5 Soyadi (*)

—  Telefon numarasi (*)
— Cadde (*)

—  Sehir (*)

— Posta kodu (*)

— Ulke (%)

— E-posta (*)

—  Web sitesi



3. Bilgilerinize kimlerin erisimi var ve bu bilgiler kime ac¢iklaniyor?

EUDAMED'e girilen bilgiler; Avrupa Komisyonu personeline, ulusal yetkili otoritelere ve kamuya
aciklanir.

4. Bilgilerinizi nasil koruyoruz ve muhafaza ediyoruz?

Toplanan kisisel veriler, Avrupa Komisyonu Bilisim Genel Miidiirliigii'niin Veri Merkezi sunucularinda
saklanir, bu islemlerin temelinde Komisyonun giivenlik kararlar1 ve bu tiir sunucular ve hizmetler igin
Giivenlik Miidiirliigii tarafindan olusturulan hiikiimler yatar.

Kisisel verilere erisim sadece kisisellestirilmis kullanici kimligi ve Parola ile onaylanir.

5. Haklarmiz neler?

(AB) 2018/1725 sayili Tiiziigiin Boliim [T’ (Madde 14-25) kapsaminda 'yverifsahibi' olarak belirli
haklara, 6zellikle kisisel verilerinize erisme ve kisisel verilerinizin yanlig veya eksik olmasi durumunda
bunlar1 diizeltme hakkina sahipsiniz. Belirli kosullar altinda, kisisel verilerinizi silme, kisisel
verilerinizin islenmesini kisitlama, islemeye itiraz etme hakkina%ve “yeri tasmabilirligi hakkina
sahipsiniz.

Kendi 6zel durumunuzla ilgili gerekcelerle Madde 5(1)fa) uyarinca yasal olarak yiiriitiillen kisisel
verilerinizin islenmesine itiraz etme hakkina sahipsiniz.

Haklarinizi, Veri Sorumlusu ile veya ihtilaf durumunda®Veri Koruma Gorevlisi ile iletisime gegerek
kullanabilirsiniz. Gerekirse, Avrupa Veri KorumayDengtcisine de basvurabilirsiniz. letisim bilgilerini
asagida bulabilirsiniz.

6. Verilerinizi ne kadar siireyle sakliyoruz?

Iktisadi isletmecilere, ulusal Vetkilimotoritelere mensup kisilerin ve Komisyon personelinin kisisel
verileri; kisi artik irtibatkisisi olarak atanmadig1 anda veri tabanindan silinir.

7. iletisim Bilgisi

Kisisel verileminizin EUDAMED biinyesinde islenmesine veya bu islemeye iliskin haklariniza dair
sorulariniz vagsaiasagidaki adresten Komisyon ile iletisime gegebilirsiniz:

SANTE.B6 'Birimi - T1bbi Cihazlar

Saglikyve-Gida Giivenliligi Genel Miidiirliigii (DG SANTE)
Avrupa Komisyonu

200 rue de la Loi

B - 1049 Briiksel

Belgika

SANTE-MED-DEV@ec.europa.cu

veya Avrupa Komisyonu Veri Koruma Gorevlisi:
DATA-PROTECTION-OFFICER@ec.europa.eu



mailto:SANTE-MED-DEV@ec.europa.eu
mailto:DATA-PROTECTION-OFFICER@ec.europa.eu

8. Miiracaat/Basvuru

Komisyonun sorumlulugu altinda yiiriitiilen herhangi bir veri isleme eylemine kars1 sikayetler, asagidaki
adresteki Avrupa Veri Koruma Denetgisine iletilebilir:

Avrupa Veri Koruma Denetgisi (EDPS)
Rue Wiertz 60

B-1047 Briiksel

Belgika

Telefon: +32 2283 19 00

Faks: +32 2 283 19 50

edps@edps.europa.eu @
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