SAGLIK BiLGi YONETiM SiSTEMLERi
HAKKINDA YONETMELIK

BiRINCi BOLUM
Baslangig Hiikiimleri

Amag

MADDE 1-(1) Bu Yonetmeligin amaci; saglik bilgi yonetim sistemi hizmeti saglayicilarinin
uyacaklari kurallara, saghk bilgi yonetim sistemlerinin alim slreclerine, standartlarina ve tescil
islemlerinin belirlenmesine iliskin usul ve esaslari diizenlemektir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yonetmelik; saglik bilgi yonetim sistemi hizmeti saglayicilari ile bu hizmetten
yararlanan saglik bilgi yonetim sistemi hizmet alicilarinin uymalari gereken kurallara iliskin hikimleri
kapsar.

Dayanak

MADDE 3-(1) Bu Yonetmelik; 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayili Saghk Hizmetleri Temel
Kanununun 3 {ncl maddesinin birinci fikrasinin (f) bendi ile 1 sayili Cumhurbaskanligi Teskilati
Hakkinda Cumhurbaskanligi Kararnamesinin 358 inci maddesinin birinci fikrasinin (¢) bendine
dayanilarak hazirlanmstir.

Tanimlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yonetmelikte gegen;

a) AHBS: Aile Hekimligi Bilgi Sistemini,

b) Bakanlk: Saglik Bakanligini,

c) Cihaz: Saghk hizmeti sunucularinda kullanilan, saglik hizmeti retmek ya da saglk hizmeti
Uretmeye yardimci olmak amaci ile veri olusturma, dlgme, denetleme, goriintiileme, donistirme
amaci ile galistirilan her tirll aygiti veya sistemi,

¢) CMMI: Yetenek Olgunluk Model Entegrasyonunu (Capability Maturity Model Integration),

d) DICOM: Tibbi gorintileme cihazlarindan alinan iki ve {i¢ boyutlu bilimsel verilerin
depolanmasi, gorintilenmesi ve analizinde kullaniimak maksadiyla gelistirilmis olan dijital veri
formatini (Digital Imaging and Communications in Medicine),

e) Entegrasyon: Herhangi bir SBYS ya da cihazin, yilksek kalitede ve etkinlikte saglik hizmeti
Uretebilmek icin, diger SBYS ya da cihazlarla ihtiyaci karsilayacak yeterlilikte karsilikli veri alisverisi
yapilmasi isini,

f) Elektronik sertifika: imza sahibinin imza dogrulama verisini ve kimlik bilgilerini birbirine
baglayan elektronik kaydi,

g) Entegre edilebilir cihaz: Entegrasyon saglamak icin gerekli her tarli yazihmi Gzerinde
barindiran, entegrasyon dokiimani olan, gerektiginde cihaz hizmeti saglayicisi tarafindan entegrasyon
hizmet veya desteginin saglanabildigi her tirli cihazi,

g) Genel Muddrlik: Saghk Bilgi Sistemleri Genel Madirlagind,

h) Gorlanti: VTYS terminolojisinde VIEW olarak da bilinen, gerektiginde birden ¢ok VTYS
tablosunu kendi aralarindaki iliskileri kullanarak birlestirebilen, genellikle baskalari tarafindan verinin
daha anlaml sekilde gorilebilmesini saglayan VTYS nesnesini,

1) idare: SBYS hizmetini alan kamu kurumlari ile kamu saglik tesisi ydnetimlerini,

i) KTS: Kayit Tescil Sistemini,

j) KTS Yetki Belgesi: SBYS hizmeti saglayicisinin KTS’de kayith oldugunu ve aktif listede yer
aldigini dogrulayan belgeyi,

k) PACS: Goriintli Arsivleme ve iletisim Sistemlerini (Picture Archiving and Communication
Systems),

1) Saglik hizmeti sunucusu: Saglik hizmetini sunan veya lireten gercek kisiler ile kamu hukuku ve
ozel hukuk tizel kisilerini,



m) SAMILOG: SBYS veri tabaninda bulunan kayitlarla ilgili yapilan degisikliklerin olay ve iz
kayitlarini tutmak amaci ile Genel Muddrlik tarafindan hazirlanarak internet sitesinde yayimlanan
Saglikta Minimum Loglama Standardini,

n) SBYS: Saglik hizmeti sunuculari tarafindan klinik, idari ya da yonetimsel amaglarla kullanilan,
gerektiginde diger bilgi yonetim sistemleri ile veri aligverisi yapabilen ve Saglik Bilgi Yonetim
Sistemleri olarak adlandirilan yazilimlari,

0) SBYS hizmeti alicisi: SBYS hizmetini alan idareleri ve saglik hizmeti sunucularini,

0) SBYS hizmeti saglayicisi: SBYS hizmeti sunmak lzere Kayit Tescil Sisteminde kayit edilerek
yetkilendirilmis olan gergek veya tiizel kisiyi,

p) SBYS yetkilisi: SBYS hizmeti saglayicisinin imzaya yetkili temsilcisini,

r) SPICE: Yazihm sire¢ gelistirme yetenek diizeyini (Software Process Improvement and
Capability Determination),

s) TSE: Turk Standardlari Enstitlisiind,

s) UTS: Uriin Takip Sistemini,

t) VEM: Saglik hizmeti sunucularinin yerel veri tabanlarinda tutmus olduklari verilere ait tablo
ve alanlarin ulusal standartlara uyumunu saglamak, veri kayiplarini asgari dizeyde tutmak,
adaptasyonu hizlandirarak vatandaslarin ge¢mis verilerine erisimini kolaylastirmak ve sirecin
kesintisiz ilerlemesini temin etmek amaci ile Genel Midurlik tarafindan gelistirilen ve SBYS hizmeti
ahcilarinin SBYS degisiklikleri ile diger veri aktarimi siireglerinde kullanilan Minimum Veri Modelini,

u) VEM Gorintlsi: SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan VEM’e uygun olarak hazirlanan ve
giincellenen, SBYS'nin minimum igerigini tanimlayan Minimum Veri Modeli gérintlsini (view),

) Veri isleyen: Veri sorumlusunun verdigi yetkiye dayanarak onun adina kisisel verileri isleyen
gercek veya tlzel kisiyi,

v) VTYS: iliskisel Veri Tabani Yénetim Sistemini (RDBMS-Relational Database Management
System),

y) Zaman damgasi: Bir elektronik verinin Uretildigi, degistirildigi, gonderildigi, alindig1 veya
kaydedildigi zamanin tespit edilmesi amaciyla elektronik sertifika hizmet saglayicisi tarafindan
elektronik imzayla dogrulanan kaydi,

ifade eder.

iIKINCi BOLUM
Genel Kurallar ve Kayit Tescil Sistemi

Genel kurallar

MADDE 5- (1) SBYS hizmeti saglayicilari, asagidaki kurallara uymak zorundadir:

a) SBYS'nin; Bakanlik tarafindan belirlenen veri tanimlarina, is kurallarina, yayimlanan yazilim
sirim notlarina, yayimlanan saglik bilisim standartlarina ve veri génderimi servislerine uyumlu
olmasini saglamak.

b) Saglik hizmeti sunucularinda faaliyet gosterebilmek icin KTS’de kayith olmak.

c) Veri gonderimi servislerini SBYS hizmeti saglayicisina ait olmayan donanimlardan
kaynaklanan arizalar disinda kesintisiz ¢alistirmak; verilerin olustugu anda dogru bir sekilde
gonderilmesi ile gonderilen verilerin tam ve dogru olmasini saglamak icin teknik gereklilikleri yerine
getirmek.

¢) SBYS hizmeti alimi ve degisikligi sireclerinde, SBYS hizmeti alicisi tarafindan belirlenen
zaman araligindaki VEM gorintilerinin herhangi bir gerekge ile baska bir sisteme aktariimak lzere
istenmesi durumunda ilgili gértintiileri SBYS hizmeti alicisina teslim etmek.

d) SBYS hizmet siiresinin sonunda sistemin kapatilmasini takiben yedekleri eksiksiz olarak
almak ve giincel VEM siirim gorintdleri ile birlikte SBYS hizmeti alicisina teslim etmek.

e) idarenin uygun ortami saglamasi halinde SBYS'yi, sézlesmenin sona erdigi tarihten itibaren
iki ay sire ile tim raporlama o6zellikleri ¢calisir durumda ve herhangi bir degisiklik yapilmasina izin
vermeyecek sekilde acik tutmak.

f) Genel Mudurliik tarafindan yapilan veya yapilmasina onay verilen tim projelerden Genel
Mdadirlikce gerekli goriilenlere tam entegre olmak.

g) Genel Midirlik tarafindan yayimlanan diger politika, kilavuz ve kurallara uymak.



Sisteme kayit ve aktif liste

MADDE 6- (1) SBYS hizmeti saglayicilarinin kayit siregleri, Genel Mudirlik tarafindan
gelistirilen Kayit Tescil Sistemi Uzerinden yirGtulir. KTS’ye kayit icin gerekli olan belgeler Genel
MudurlGgin internet sitesinde yayimlanir.

(2) KTS’ye kayit igin gerekli olan belgeler Genel Mudirlige resmi yazi ile iletilir, kayith
elektronik posta (KEP) ile Bakanliga gonderilir ya da e-Devlet lizerinden KTS’ye yiklenir.

(3) KTS'ye kayit olacak SBYS hizmeti saglayicilarindan ayrica asagidaki belgeler istenir:

a) TS ISO/IEC 17021 standardi kapsaminda Tiirk Akreditasyon Kurumundan (TURKAK) akredite
edilmis kurum ve kuruluslardan alinmis TS ISO/IEC 27001 Bilgi Guvenligi Yonetim Sistemi belgesi.

b) TS ISO/IEC 17065 akreditasyonuna sahip olup SPICE bas tetkikgisi bulunan kurum ve
kuruluslardan alinmis TS ISO/IEC 15504 en az ikinci seviyede SPICE belgesi veya CMMI bas tetkikgisi
olan kurum ve kuruluslar ile sirketlerden alinmis en az Uglincii seviyede CMMI belgesi (TS ISO/IEC
15504 en az ikinci seviyede SPICE belgesine, TSE tarafindan esdeger bir belge yayimlanmasi
durumunda TSE tarafindan yayimlanan esdeger belge SPICE belgesi yerine kabul edilir. Esdeger
belgenin yayimlanma tarihinden sonra basvurusu yapilan ve temin edilen SPICE belgeleri kabul
edilmez.).

c) UTS kaydi gerektiren SBYS yazilimlarini treten SBYS hizmeti saglayicilarindan (b) bendinde
belirtilen belge yerine UTS kaydina iliskin belge istenir. Ancak SBYS hizmet saglayicisinin UTS kaydi
gerektirmeyen SBYS yazilimi da Gretmesi halinde (b) bendinde belirtilen belge de istenir.

(4) Belgelerini eksiksiz teslim eden SBYS hizmeti saglayicilarinin SBYS’leri, Genel Mudurliik veya
yetkilendirdigi bir kurulus tarafindan denetlenir ve denetimden basariyla gegenler KTS’ye kaydedilir.
SBYS hizmeti saglayicilarina, gizlilik soézlesmesi imzalandiktan sonra gerg¢ek ortamda veri
gonderebilmeleri icin yazihm erisim kodu teslim edilir. Yazim erisim kodunun muhafazasindan SBYS
yetkilisi sorumludur.

(5) KTS’ye kayrth SBYS hizmeti saglayicilari; SBYS'lerini, siirlimlerini ve mimarilerini KTS portali
Uzerinden gunceller. Kaydedilen bilgi ve belgelerde herhangi bir degisiklik olmasi halinde bu
degisiklikler en geg on is glinii icerisinde KTS’ye islenir.

(6) Kayit ve denetim siregleri basari ile tamamlanan SBYS hizmeti saglayicilari aktif listeye
alinarak Genel Mudurliigiin internet sitesinde ilan edilir.

(7) Genel Midirlik, olusan ihtiyaclar dogrultusunda yeni SBYS tirlerinin de KTS’ye tescil
edilmesine karar verebilir. Yeni SBYS tiirliniin KTS’ye tescil edilmesini muteakip ilgili SBYS hizmeti
saglayicilarinin KTS’ye kayit olmalari ve Uglincli fikrada istenilen belgeleri ibraz etmeleri icin bir yil
sure verilir.

Pasif liste

MADDE 7- (1) Aktif listede yer alan SBYS hizmeti saglayicilari denetlenir. Denetim sonucunda
herhangi bir eksikligin tespit edilmesi halinde SBYS hizmeti saglayicisi uyarilir ve bu eksikliklerin
belirlenen siire icerisinde giderilmesi istenir. Belirlenen siire icerisinde ilgili eksiklikleri gidermeyen
SBYS hizmeti saglayicisi pasif listeye alinir.

(2) Pasif listeye alinan SBYS hizmeti saglayicisi aktif listeye gecene kadar KTS yetki belgesi
alamaz.

Sistemden silinme

MADDE 8- (1) Pasif listeye alinmasini takip eden (g ay icinde aktif listeye gecemeyen SBYS
hizmeti saglayicisi ile son bir yil icerisinde Ui¢ defa pasif listeye alinan SBYS hizmeti saglayicisi KTS’den
silinir.

(2) Gergege aykiri bilgi ve belge sunan, veri gonderimlerine veya standartlara uyum konusunda
yaniltici islem yapan ya da yazilim erisim kodunu Uglnci kisilerle haksiz fayda saglamak amaciyla
paylastigi tespit edilen SBYS hizmeti saglayicisi, herhangi bir uyariya gerek kalmaksizin KTS’den silinir
ve KTS’ye yeniden kaydedilmek i¢in yaptigi basvuru bir yil siireyle kabul edilmez.

(3) 16 nci1 ve 17 nci maddelerde yer alan hiikiimlere aykiriligin tespiti halinde ilgili SBYS hizmeti
saglayicisi KTS den silinir.

(4) KTS'den silinme tarihinden itibaren SBYS hizmeti saglayicisinin yazilim erisim kodu en gec li¢
ay icerisinde kullanima kapatilir. ilgili saglik tesisinin resmi olarak talebi halinde yeni SBYS hizmeti



alim sireci de goz 6nilinde bulundurularak bu sire alti aya kadar Bakanlik¢a uzatilabilir. Ancak SBYS
hizmet saglayicisi KTS’de aktif listeye geginceye kadar yeni bir saglk hizmeti sunucusunda hizmet
veremez.

(5) KTS’den silinen SBYS hizmeti saglayicisinin KTS’ye yeniden kaydina iliskin islemler, 6 nci
maddede 6ngoriilen hitklimlere uygun olarak yarGtilar.

(6) SBYS hizmeti saglayicisinin KTS’de pasif listeye alinmasi veya KTS'den silinmesi halinde
faaliyet gostermekte oldugu saglik hizmeti sunucularinin bagh bulundugu il saglik mudurliklerine
Genel Muddurlik tarafindan bildirim yapilir.

KTS yetki belgesi

MADDE 9- (1) Aktif listede yer alan SBYS hizmeti saglayicisinin istegi lizerine KTS yetki belgesi
diizenlenir. Uzerinde gegerlilik siiresi bulunmayan veya dogrulanabilir nitelikte olmayan KTS yetki
belgesi gecersiz sayilir.

(2) SBYS hizmeti saglayicisi olmayip, herhangi bir SBYS hizmeti saglayicisinin izni ile SBYS'yi
ticari faaliyetlerine konu eden gercek ve tizel kisilere KTS yetki belgesi verilmez.

UcUNCU BOLUM
SBYS Hizmeti Alimi ve Kamu Hastaneleri Bilisim Siiregleri

SBYS hizmeti alimi siiregleri

MADDE 10- (1) idare, SBYS hizmeti alimi siireglerini Genel Miidirlik tarafindan internet
sitesinde yayimlanan Saglik Bilgi Yonetim Sistemi Alim Kilavuzuna gore yiiriitiir. idareler, bu kilavuz ile
celismeyen hikimleri sartnamelere veya yontem beyani dokiimanina ekleyebilir.

(2) idare tarafindan SBYS hizmeti alimi siireclerinde kullanilacak teknik sartnameler veya teknik
dokiimanlar, Genel Middrlikce Saglik Bilgi Yonetim Sistemi Alim Kilavuzuna gore olusturulan Alim
Kilavuzu Sihirbazi (izerinden hazirlanir. idare, Alim Kilavuzunda yer alan hiikiimler ile celismeyen
isteklerine 6zel hikiimler bashgi altinda yer verir.

(3) idare, 4734 sayih Kanunun 38 inci maddesinin dérdiincii fikrasi kapsaminda SBYS hizmeti
saglayicisindan KTS yetki belgesini ibraz etmesini ister. idare; 4/3/2009 tarihli ve 27159 mikerrer
sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hizmet Alimi ihaleleri Uygulama Yénetmeliginin Ek-2’sinde yer
alan Acik ihale Usulii ile ihale Edilen Hizmet Alimlarinda Uygulanacak Tip idari Sartnamenin 7.1
maddesinin (h) bendi uyarinca diizenlenecek idari sartnamenin 7.1 maddesinin (h) bendinde, KTS
yetki belgesini ister. Birden fazla SBYS hizmeti alimlarinda is, meri mevzuat hikimleri kapsaminda
kismi teklife acilabilir. SBYS hizmeti saglayicisi alt yiklenicilerle de teklif sunabilir ancak SBYS hizmeti
saglayicisi olan alt yiklenicilerin her birinin KTS'de kayith olmasi ve KTS yetki belgesi sunmasi
zorunludur.

(4) SBYS hizmeti alimi siireglerinde alimi yapilacak her SBYS icin ayri KTS yetki belgesi istenir.
SBYS hizmeti alimi siireclerinde alimi yapilacak olan SBYS’lerden herhangi birini alt yiklenicinin
saglayacak olmasi halinde, alt yiklenici tarafindan temin edilecek olan SBYS icin de KTS yetki belgesi
istenir.

(5) SBYS hizmeti alicisi, SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan sunulan KTS yetki belgesinin
gecerliligini kontrol eder.

(6) Kit karsihgl laboratuvar cihazi alimi veya rapor okuma hizmeti alimi gibi ana hizmetin SBYS
olmadigi ancak hizmetin unsurunun bir parg¢asinin SBYS hizmeti oldugu durumlarda ana yikleniciden
KTS yetki belgesi istenmez. Ancak hizmete ait sozlesme islemleri esnasinda ilgili SBYS hizmeti
saglayicisina ait KTS yetki belgesi SBYS hizmeti alicisina sunulur. KTS’ye kayith olmayan SBYS hizmeti
saglayicilari bu hizmetler igin alt ylklenici olarak calistirlamaz veya bunlar tarafindan gelistirilen
yazilimlar bu hizmetlerde kullanilamaz.

(7) Veri Tabani Yonetim Sistemi (VTYS) icin agik kaynak kodlu VTYS tercih edilebilir, bu konuda
sorumluluk tamamen SBYS hizmeti saglayicisina aittir.

(8) VTYS'nin agik kaynak kodlu olmasi durumunda lisans ile ilgili ibareler dikkate alinmaz.

(9) SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan temin edilen SBYS yaziiminin c¢alisabildigi VTYS
altyapisinin idarenin sahip oldugu VTYS’den farkl bir VTYS olmasi durumunda gereken VTYS lisanslari
SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan temin edilir.



(10) VTYS icin gerekecek diger her tiirli lisans sozlesme siresince SBYS hizmeti saglayicisi
tarafindan idare adina lisanslandirilmali ve her tiirlii lisans idarenin kendi sartnamelerinde belirtilen
siireler icerisinde idareye teslim edilmelidir.

(11) VTYS'nin performansindan SBYS hizmeti saglayicisi sorumludur.

Kamu hastaneleri bilisim siiregleri

MADDE 11- (1) Kamu hastanelerinde, birimlerin talepleri dogrultusunda SBYS’lerde yapilacak
iyilestirme, glincelleme ve ek gelistirmelerin tibbi, idari ve teknik agilardan degerlendirilmesi igin
hastanelerde, yazilim gelistirme sireclerini SBYS hizmeti saglayicisi ile birlikte yonetmek zere Talep
Degerlendirme Komisyonu olusturulur.

(2) Talep Degerlendirme Komisyonunda; gelen talepleri tibbi acidan degerlendirmek (izere
bashekim veya yardimcisi, idari acidan degerlendirmek (izere hastane muduri veya yardimcisi, bakim
hizmetleri miidiirii veya yardimcisi, bilgi islem sorumlusu ile idare tarafindan belirlenen diger
cahisanlar yer alir. Komisyona ilgili SBYS hizmeti saglayicisindan da katilim saglanir ve gelistirme
siirecleri birlikte degerlendirilir. ihtiyac olmasi halinde bu komisyonlara, hastanenin bagli bulundugu il
saghk mudarligd blanyesindeki teknik personelden gorevlendirme yapilir. Tim ili kapsayan SBYS
hizmeti alimlarinda Talep Degerlendirme Komisyonu ilgili il saglik mudirlGginin binyesinde
kurulabilir.

(3) Talep Degerlendirme Komisyonu; idarenin belirleyecegi tarihlerde toplanarak SBYS hizmeti
saglayicisina iletilecek talepleri degerlendirir. Komisyon, teknik sartnamede vyer alan
ve modiiller kapsaminda kalmak kaydiyla yapilmasina karar verilen talepleri énemine gore siralar,
taleplerin yerine getirilmesi icin ortak ve makul bir stire belirleyerek SBYS hizmeti saglayicisina iletir.
Komisyondan ge¢meyen talepler SBYS hizmeti saglayicisina génderilemez ve SBYS hizmeti saglayicisi
yaktumliluk altina sokulamaz.

(4) idare, bilgi islem ile ilgili temel konular hakkinda bilgi sahibi olan bir personeli bilgi islem
sorumlusu olarak goérevlendirir. Bilgi islem sorumlusu, gorev yaptigl yerde saglik bilgi sistemlerine
iliskin tim stregleri takip eder, gerekli is ve islemleri yerine getirir. Bilgi islem sorumlusu olarak
gorevlendirilen personel mimkin oldugu kadar baska birimlerde calistirlmaz. Bilgi islem
sorumlusunun gorevleri, hizmet kistaslari, birimin fiziki sartlari ve genel isleyisi Genel Mudurlik
tarafindan belirlenir.

(5) idare, mevcut donanim ve yerel ag cihazlarinin kesintisiz ¢alistirilabilmesi icin gerekli olan
bakim, onarim ve teknik destek hizmetleri ile ek donanimi temin eder.

(6) idare, kendisine verilen son yedek iizerinde veri kurtarma testi yapmasini SBYS hizmeti
saglayicisindan ister ve gerekli kontrolleri saglar.

DORDUNCU BOLUM
Standartlar ve Entegrasyon, Gériintiileme, Veri Modeli, Verinin Teslimi ve Aktarimi,
Veri Yedekleme ve Arsivleme

Standartlar ve entegrasyon

MADDE 12- (1) Genel Midurlik tarafindan kullanimina karar verilen bilisim standartlari ve veri
gonderiminde dikkat edilecek hususlar Genel Midurligin internet sitesinde yayimlanir ve
gerektiginde glincellenir.

(2) SBYS'ler, saglk hizmeti sunucularinin entegrasyona uygun cihazlarina, sistemlerine ve
Bakanlikga gelistirilen diger sistemlere uyum saglar.

(3) idare, SBYS hizmeti alimi dokiimanlarinda veya sdzlesmelerinde entegre edilecek sistem ve
cihazlarin listesini tanimlar. Hizmet alimina iliskin dokiimanlarda veya sozlesmelerde 6nceden
tanimlanmayan  sistem  ve cihazlar haric olmak Uzere  Bakanlikga  gelistirilen
sistemlere entegrasyon icin idareden bedel talep edilemez. Kamu 6zel is birligi modeli ile isletilen
hastanelerde faaliyet gdsteren SBYS hizmeti saglayicilari, sdézlesmede aksi belirtiimedikge idareden
sistem ve cihaz entegrasyonlari icin tcret talep edemez.

(4) Entegrasyon yapilacak sistemler ile cihazlara ait puantaj tablosu Genel MiidiirlGgiin internet
sitesinde yayimlanir ve her alti ayda bir glincellenir. Sistem ve cihaz entegrasyon lcreti, puantaj
tablosunda belirtilen puan ile katsayinin carpimi sonucunda bulunan tutari gecemez.



(5) Cihaz entegrasyon katsayisi Genel Mudurliikge belirlenir ve Genel Mudirligin internet
sitesinde yayimlanir.

(6) Entegrasyonlar saglik hizmeti sunumunu aksatmayacak sekilde yapilir. Saglik hizmeti
sunumunu aksatacak olmasina ragmen yapilmasi zorunluluk arz eden degisiklik ve entegrasyon isleri
ise SBYS hizmeti alicisinin bilgisi ve yonetiminde gergeklestirilir.

(7) SBYS hizmeti saglayicilarinin saglik hizmeti sunucularina ait cihazlara ve Bakanhgin veri
merkezlerine erisiminin ne sekilde olacagina dair kurallar Genel Midirliik tarafindan belirlenir.

(8) Entegre edilecek cihaz veya sistemlere ait entegrasyon dokiimanlari idare tarafindan SBYS
hizmeti saglayicisina teslim edilir. Entegrasyon dokiimanlari teslim edilmeyen
ve entegrasyon kabiliyeti bulunmayan cihaz veya sistemlerin entegrasyonu SBYS hizmeti
saglayicisindan talep edilmez.

Goriintiileme

MADDE 13- (1) Dogru hastaya dogru cekimin yapilabilmesi amaciyla PACS sistemlerinde
DICOM calisma listesi kullanilir ve tibbi gorinti ile bu gérintiye ait istem bilgilerinin eslestirilmesi
saglanir. SBYS hizmeti alicisi, bu sistem kullanilmadan yapilacak hasta girislerinin 6niine gecmek
amaciyla gerekli tedbirleri alir.

(2) Radyoloji ve patoloji raporlarinin hekim tarafindan onaylandiktan sonra degistirilmesi
gerekirse bu degisiklikler yeni bir ek rapor ile sisteme kaydedilir. Onaylanmis raporlar lzerinde
degisiklige izin verilmeyecek sekilde gerekli dizenlemeler yapilir.

(3) PACS sistemi kullanan saglk hizmeti sunucularinin  Teletip Sistemine entegre
olmalari saglanir. Entegrasyon takvimi ve ayrintili entegrasyon dokiimanlari Genel Midurlik
tarafindan yayimlanir.

Veri modeli, verinin teslimi ve aktarimi

MADDE 14- (1) VEM goriintisiinin olusturulmasinda, Genel Mudirlilkge yayimlanan giincel
VEM Kilavuzu esas alinir. VEM goriintileri, saglk hizmeti sunucusunun yerel veri tabaninda bulunan
ve VEM Standardinin igerisinde yer alan tiim verileri igerecek sekilde olusturulur. Olusturulan VEM
gorintilerinin kayit sayisi ile saglk hizmeti sunucusunun yerel veri tabaninda VEM goriintisi ile
iliskili tablo veya tablolarda bulunan kayit sayisi tutarli olmalidir.

(2) SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan olusturulan VEM gorintileri, Genel Mudirlikee
hazirlanan VEM Dokiman ve Veri Tabani Analiz Programi ile denetlenir.

(3) Saghk hizmeti sunucusuna 6zgi olup VEM igerisinde bulunmayan veriler icin SBYS hizmeti
ahcilari, ilgili veri tabani sorgularini bir dnceki SBYS hizmeti saglayicisina hazirlatir ve yeni baslayacak
SBYS hizmeti saglayicisina teslim eder. Veri tabani sorgusu ve sonucu olmayan veya VEM icerisinde
bulunmayan verilerin aktarilmasi yeni SBYS hizmeti saglayicisindan istenmez.

(4) Bir 6nceki SBYS hizmeti saglayicisi, verilerin tamamini orijinal veri tabani formatinda VEM’e
uygun gorlntileri de icerecek sekilde kolay ve sorunsuz okunabilir bir medya ortaminda t¢ kopya
halinde SBYS hizmeti alicisina teslim eder. Teslim sirasinda dizenlenecek olan tutanakta; varsa
DVD/CD numarasi, HDD seri numarasi gibi ilgili medya ortamini tanimlayan isaretler, dosyalarin
boyutu ve olusturulma tarihi, her bir tablodaki kayit sayilarini gésteren bir dokiiman, dosyalari teslim
eden SBYS yetkilisi ile teslim alan SBYS hizmeti alicisi yetkilisinin bilgileri yer alir.

(5) SBYS hizmeti alicisi, gegmis yillarda kullanilan SBYS’lerde bulunan ve bu SBYS'leri ayri ayri
acarak ulasabildigi verilerin tamaminin SBYS’ye aktarimini, mevcut SBYS hizmet saglayicisindan teknik
destek alarak yapar. Bunun igin gerekli olan veri tabani yonetim sistemi erisim bilgileri, VEM
goriintlsiini de icerecek sekilde SBYS hizmeti alicisi tarafindan temin edilir.

(6) PACS sistemlerinde olusan goriintiler orijinal DICOM formati veya kayipsiz JPEG formatinda
SBYS hizmeti alicisina teslim edilir veya onun gésterecegi ortamlara yiiklenir. Onceki SBYS hizmeti
saglayicisinin sikistirma formati kullanmis olmasi halinde; goriintileri agmak igin gerekli olan Ggiincu
parti yazihm bilesenleri, bu bilesenlerin veri aktarimi icin 6ngoriilen sirenin sonuna kadar gerekli olan
lisanslari ve bunlarin nasil kullanilacagina dair dokiimanlar, SBYS hizmeti alicisina teslim edilir.

(7) idare, sistemlerindeki gecmis yillara ait verilerin VEM gorintiilerini elde edememesi
halinde, verilerin VEM go6rintisi bicimine donlstirilmesi icin  herhangi bir SBYS hizmeti
saglayicisindan hizmet alimi yapabilir. Bu hizmet alimi kapsaminda idare tarafindan VEM goriintisi



icin 6denecek hizmet bedeli, mevcut SBYS hizmeti saglayicisina 6denen aylik SBYS hizmeti bedelinin
veya demirbasa kayith yazilimlar i¢cin 6denen aylik bakim destek bedelinin ylizde yirmisini gecemez.
Bu bedelin hesaplanmasinda personel ve donanim maliyetleri dahil edilmez.

(8) Veri aktarimi ile veri modelinin olusturulmasinda SBYS’lerin yetkinligini test etmek igin
Genel Mudurlik tarafindan internet sitesinde duyurulan tarihlerde Veri Aktarimi Teknik Yetkinlik
Testi yapilir. Bu teste katilarak VEM’e goére kendi veri modelini olusturan ve teslim edilen 6rnek
veriler igin basarili bir sekilde aktarim saglayan SBYS hizmeti saglayicilarina bir yil siire ile gegerli Veri
Aktarimi Teknik Yetkinlik Belgesi verilir. Bu belgeyi almaya hak kazanan SBYS hizmeti saglayicilari,
hizmet alimi sireglerinde veri aktarimi ve teslimiyle ilgili olarak yazilimlari igin
kendilerinden demonstrasyon istenilmesi durumunda demonstrasyonun bu boéliminden basariyla
gecmis sayilir. Veri Aktarimi Teknik Yetkinlik Belgesine sahip SBYS hizmeti saglayicilarina ait SBYS'lerin
islevselligine yonelik demonstrasyon calismalari, 6rnek veri formatlari veya SBYS hizmeti saglayicisi
tarafindan olusturulmus érnek veri yapisi tizerinden yapilr.

(9) Karar Destek Sistemleri gibi sistemlerde analiz amagli veri sorgulamalari VEM {izerinden
yapilabilir. Buna istinaden VEM gorintileri icerisinde yer almayan ancak eklenmesi istenilen veriler
gerekceleriyle birlikte Genel Mudirluge iletilir, gerekli ve yeterli bulunmasi halinde Genel
Midiirlikge bir sonraki VEM siriimiine eklenir. idare, SBYS hizmeti saglayicilarindan bu amacla
herhangi bir web servis veya farkli bir ortama veri gonderimi talebinde bulunmaz.

(10) SBYS hizmeti saglayicisindan VEM disinda herhangi bir goriinti olusturmasi istenmez
ancak gerekli durumlarda giivenlik, gizlilik ve performans gibi hususlar gozetilmek suretiyle ihtiyag
duyulmasi halinde SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan SBYS hizmeti alicisina VEM {izerinden sadece
verileri okuma yetkisi verilir. Eksikligi saptanan veriler icin yeni VEM goriintlsi istekleri ise Genel
Maddrlage iletilir.

(112) Saghk hizmeti sunucusunda faaliyet gostermekte olan SBYS hizmeti saglayicisinin herhangi
bir sebeple degismesi durumunda veri aktarimi igin analiz verisi SBYS hizmeti alicisi tarafindan yeni
SBYS hizmeti saglayicisina teslim edilir ve VEM standardina gore veri aktariminin yapilmasi saglanir.
Aktarilan verilere goriintileyici ya da benzeri araglardan degil veri tabanindan bitinligi bozmadan
dogrudan SBYS uygulamasi lzerinden ulasilabilmelidir. VEM’e uygun olarak hazirlanan verilerin
aktariminda, Genel Midirliikce belirlenerek her VEM siirlimiinde yayimlanan sirelere riayet edilir.
Hastanin ge¢mis saglik verisine ihtiya¢ duyulmasi durumunda yeni SBYS hizmeti saglayicisi, ilgili
kayitlara en kisa sire icerisinde erisir ve gerekli aktarimi en kisa slirede saglar.

(12) AHBS hizmeti alimi ve degisiklik slreclerinde onceki AHBS hizmeti saglayicisi, aile
hekiminin kullanimi ve hizmetin sirekliligi icin VEM goérintilerini iceren veri tabani yedegini
olusturmakla yukimlidr. ilgili veri tabani yedegi, tasinabilir ortamda imza karsiliginda aile hekimine
teslim edilir.

(13) Aile hekiminin herhangi bir gerekce ile gorevden ayrilmasi veya yer degistirmesi
durumunda 6nceki aile hekimi tarafindan VEM goriintllerini iceren veri tabani yedegi AHBS vasitasi
ile alinir ve tasinabilir ortamda imza karsiliginda il veya ilce saglik midurligine teslim edilir. Bu
slirecin sonunda aile hekimi, kendi bilgisayarinda hastalara iliskin bulunan tiim verileri glivenli bir
sekilde yok eder.

(14) VEM’de yapilacak siriim degisikliklerine Genel Mudurligiin internet sitesinden erisim
saglanir. SBYS hizmeti saglayicisi, VEM yeni sirimiinin yayimlanarak duyurulmasindan itibaren en
gec iki ay icerisinde sisteminde gerekli glincellemeleri yapar.

(15) SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan Bakanligin ve Sosyal Givenlik Kurumunun merkezi
sistemlerine veri gonderimi yapilirken, SBYS hizmeti saglayicisina verilen yazilim erisim kodu kontroli
ve SBYS hizmeti saglayicisi ile saglk hizmeti sunucusu eslestirme kontroll yapilir.

(16) SBYS hizmeti alicisina ait yedeklerin ve/veya giincel VEM suriimiine uygun gérintilerin
aktarilmasi icin Bakanlk tarafindan altyapi hazirlanmasi durumunda yedekler ve/veya VEM
gorintileri Bakanhga aktarilir.

Veri yedekleme ve arsivieme

MADDE 15- (1) SBYS hizmeti saglayicisi, SBYS’ye ait veri tabani yedeklerini diizenli olarak alir ve
bu yedekleri; SBYS hizmeti alicisinin ortamlarina veya Bakanligin belirledigi ortamlara ya da her ikisine



kaydeder. Bu yedekler icerisinde VEM’e uygun olusturulan gorintiler de yer alir. SBYS hizmeti alicisi,
yedeklerin dizenli olarak alindigini kontrol eder. AHBS yazilimlari igin veri tabani yedegi, Bakanlk
tarafindan herhangi bir barindirma hizmeti sunulana kadar AHBS yazilimi araciligi ile aile hekimi
tarafindan glinltk olarak alinir ve veri glivenligi yine aile hekimi tarafindan saglanir.

(2) Yedeklenen verilerin orijinal verileri yansitmasi ve basarili bir sekilde yedeklenip
yedeklenmediginden emin olunmasi igin SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan en az alti ayda bir defa
geri donls testi yapilir ve test sonuglari tutanak ile kayit altina alinir. Tutanakta SBYS hizmeti alicisinin
temsilcisine ait imza da bulunur. Geri dénUs testi icin gerekli olan donanim ve lisans maliyeti SBYS
hizmeti alicisi tarafindan karsilanir. AHBS igin geri donUs testleri, Genel Midurlik tarafindan da
yapilabilir.

(3) Alinan yedeklerin bir kopyasi, uygun ortamin saglanmasi durumunda ilgili SBYS hizmeti
ahcisinin belirledigi farkh bir fiziksel lokasyona aktarilir.

BESINCi BOLUM
Gizlilik, iz Kayitlari, Denetim ve Yaptirim

Gizlilik

MADDE 16- (1) Saglik hizmeti sunumu kapsaminda islenen kisisel veriler bakimindan SBYS
hizmeti saglayicisi veri isleyen sifatini haiz olup, kisisel veri koruma mevzuatinda 6ngorulen ilgili
yuakimlalukleri yerine getirir.

(2) Saghk hizmeti sunumu ve ilgili siregler kapsaminda elde edilen veriler; saglk hizmeti
sunucularinin veri kayit ortamlari, Bakanhigin merkezi saglik veri sistemleri veya Genel Mudirligin
onayladigi diger veri kayit ortamlari haricinde hicbir yere kaydedilemez ve aktarilamaz.

(3) Kisisel saglik verilerinin muhafaza edilecegi veri ortamlari, talep lzerine Genel Mudurluk
tarafindan kurulan bir komisyon marifeti ile uzaktan ya da yerinde denetlenir ve onaylanir. Veriler
yalnizca yurt icinde ve glivenli bir sekilde muhafaza edilir.

(4) Ulke disinda hizmet veren saglik kuruluslarinda ise hizmet verilen yerdeki diizenlemeler
cercevesinde islem tesis edilir.

(5) Kisisel veriler, ancak SBYS hizmeti alicisi tarafindan anonim hale getirilebilir. SBYS hizmeti
alicisi veya Bakanhgin izni olmaksizin kisisel veriler, SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan anonim hale
getirilemez. Kisisel verilerin, SBYS hizmeti saglayicisi tarafindan anonim hale getirilerek farkli
amaglarla islendiginin tespiti halinde basta 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu ve 26/9/2004 tarihli ve 5237 sayili Tiirk Ceza Kanunu olmak Uzere ilgili mevzuat hukumleri
cercevesinde islem tesis edilir.

Olay ve iz kayitlari

MADDE 17- (1) SBYS hizmeti saglayicisi, herhangi bir bilgi gtvenligi ihlal olayl olustugunda
geriye donik inceleme yapilmasini saglamak Gizere SBYS’lerde, SBYS verilerinin saklandigi veri tabani
ortamlarinda ve SBYS'lerin s6zlesme kapsaminda sunulan hizmetlere iliskin sorumluluk alaninda
bulunan yazillm ve donanim bilesenlerinde Uretilen olay ve iz kayitlarini saklamak Uzere gerekli
tedbirleri alir. SBYS hizmeti alicisi, SAMILOG kayitlarini en az bes yil, diger kayitlari ise en az iki yil siire
ile kendi sunucularinda saklar. AHBSlerin SAMILOG kayitlari ise AHBS {izerinden degistirilemez
sekilde veri tabaninda saklanir.

(2) Olay ve iz kayitlari asgari olarak asagidaki hususlari igerir:

a) SAMILOG geregi olusturulan kayitlari.

b) Veri tabani seviyesindeki kullanicilar tarafindan yapilan veri ekleme, veri silme, veri
glincelleme ve veri tabani nesneleri izerinde yapilan tiim degisiklikleri.

(3) SBYS hizmeti alicisi tarafindan sistemde kullanilan yazilim ve donanimlarin imkan ve
kabiliyetleri dogrultusunda daha kapsamli olay ve iz kaydi tutulmasinin talep edilmesi halinde, bu
maksatla ihtiya¢ duyulan kaynaklar SBYS hizmeti alicisi tarafindan saglanir.

(4) Olay ve iz kaydi Ureten tim sistemler, sistem genelinde tutarli bir zaman bilgisi
olusturulmasi maksadiyla SBYS hizmeti alicisi tarafindan saglanacak bir zaman sunucusu araciligi ile
senkronize edilir.



(5) Olay ve iz kayitlari; yetkisiz erisim, silinme ve degistirmeye karsi korunur. Uretilen olay ve iz
kayitlari, Turkiye’de yerlesik nitelikli elektronik sertifika hizmet saglayicilari tarafindan veya Genel
Mudurlik tarafindan sunulan nitelikli zaman damgasi ile imzalanmak suretiyle saklanir.

Denetim

MADDE 18- (1) Bakanhk, mevzuat hikimleri kapsaminda resen veya sikayet Uzerine SBYS
hizmeti saglayicisini denetleyebilir ya da denetletebilir. Yapilacak olan denetim, SBYS hizmeti
saglayicisinin sorumlulugu ile verdigi hizmetin kapsami disina ¢gikamaz.

(2) Bakanlik veya il saglk mudurlikleri binyesinde izleme denetleme ekipleri kurulabilir veya
denetim faaliyetleri icin gérevlendirmeler yapilabilir.

(3) Uzaktan ya da yerinde yapilacak SBYS denetimlerinde asagidaki konular hakkinda
denetleme yapilir:

a) SBYS'nin varligi ve tekilligi.

b) Genel Muddirlik tarafindan belirlenen is akislarina ve is kurallarina uyumu.

c) Bakanhk merkezi veri sistemlerine entegrasyon ile veri gonderimi.

¢) Genel Midirlik tarafindan belirlenen standartlara uyumu.

d) Gincel VEM sirimiine uyumu ve veri aktarim kabiliyeti.

e) SBYS hizmeti saglayicisinin KTS’ye kayit durumu.

f) Kisisel verilerin korunmasi mevzuati ile bilgi glivenligi dizenlemelerine uyumu.

(4) Bakanlik gerekli gordtigl durumlarda SBYS’ler icin glivenlik ve sizma testlerini yapar veya
yaptirir.

Yaptirim

MADDE 19- (1) SBYS hizmeti alicisi; KTS’den silinen veya pasif listeye alinan SBYS hizmeti
saglayicisina, aralarinda imzalanan s6zlesme hiikiimleri cercevesinde yaptirim uygular.

(2) SBYS hizmeti saglayicisi veya alicisi tarafindan yasal diizenlemelerin ihlali halinde ilgili
mevzuat hikiimleri ¢ercevesinde gerekli islemler tesis edilir.

ALTINCI BOLUM
Yetkinlik Puani

Yetkinlik puani

MADDE 20- (1) SBYS hizmeti saglayicisi, saglik hizmeti sunumunun daha kaliteli, kesintisiz ve
saghkli yirttilmesi amaci ile degerlendirilir.

(2) SBYS hizmeti saglayicisinin Genel Yetkinlik Puani, Genel Mudurligin internet sayfasinda
yayimlanir. Genel Yetkinlik Puaninin hesaplanmasinda asagidaki kurallar gegerlidir:

a) SBYS hizmeti saglayicisina ait Genel Yetkinlik Puani hesaplanirken, Personel Kapasite Puani
ve Teknik Degerlendirme Puani olmak lizere iki 6l¢it dikkate alinir.

b) Genel Yetkinlik Puani; Personel Kapasite Puani ve Teknik Degerlendirme Puaninin Genel
Muddrlikge belirlenen agirlikli ortalamasi alinarak bulunur.

(3) SBYS hizmeti saglayicisinin personel yetkinliklerini gbsteren Personel Kapasite Skorlama
Olgegi Genel Miidirliigiin internet sitesinde yayimlanir ve Personel Kapasite Puani bu Olcege gore
hesaplanir.

(4) SBYS hizmeti saglayicisi, Genel Midirlik tarafindan belirlenen kriterlere uygunlugunun
tespiti amaci ile her bir SBYS icin ayri ayr teknik degerlendirmeye tabi tutulur ve yapilan
degerlendirme sonucunda Teknik Degerlendirme Puani verilir. Teknik Degerlendirme Puaninin
hesaplanmasinda asagidaki kurallar esas alinir:

a) SBYS hizmeti saglayicisinin ¢alistigi en az Ug farkli saglk hizmeti sunucusunda her yil en az bir
kez teknik degerlendirme vyapilir. SBYS hizmeti saglayicisinin lg¢ten daha az saglk hizmeti
sunucusunda faaliyet gostermesi halinde teknik degerlendirme vyalnizca ilgili saglik hizmeti
sunucularinda yapilir.

b) Teknik degerlendirme, ilgili SBYS hizmeti saglayicisinin faaliyet gosterdigi farkh illerdeki saghk
hizmeti sunucularinda yapilir. Yalnizca tek bir ilde faaliyet gosteren SBYS hizmeti saglayicisinin
degerlendirmesi o ilde yapllir.

c) Teknik degerlendirmenin yapilacagi saglk hizmeti sunuculari, SBYS hizmeti saglayicisinin en
az alti aydir faaliyet gosterdigi saglik hizmeti sunuculari arasindan secilir.



¢) Teknik degerlendirmeler, Genel Mudurlik personeli tarafindan yapilabilecegi gibi Genel
Madirligin gorevlendirmesi ile illerde bilisim alaninda gorev yapan personel tarafindan da
yapilabilir. Teknik degerlendirmeler, degerlendirme vyapilacak olan saglk hizmeti sunucusunun
bulundugu ilde gérev yapan personel tarafindan yapilamaz.

d) Teknik degerlendirme kriterleri, saghk hizmeti sunucularinda yapilacak yillik denetimler
baslamadan en az bir ay 6nce Genel Mudurlik tarafindan internet sitesinde yayimlanir ve gerektigi
durumlarda glincellenir.

(5) Acik kaynak kodlu veya lisans gerektirmeyen veri tabani kullanan SBYS hizmeti
saglayicilarinin Genel Yetkinlik Puani %5 oraninda artirilir.

(6) Acik kaynak kodlu veya lisans gerektirmeyen isletim sistemi kullanan SBYS hizmeti
saglayicilarinin Genel Yetkinlik Puani %5 oraninda artirilir.

YEDINCi BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Anlasmazliklarin halli

MADDE 21- (1) Veri aktarimlarinda yasanan anlasmazliklar, ilgili SBYS hizmeti alicisinin
hakemliginde eski ve yeni SBYS hizmeti saglayicisi bir araya getirilerek ¢éziimlenir. Anlasmazligin
taraflari, anlasmazhgin ¢6ziimi icin SBYS hizmeti alicisi tarafindan belirlenen siirelere riayet eder.
Cozlm saglanamamasi durumunda sézlesmeler ve ilgili mevzuat uyarinca gerekli stiregler isletilir.

(2) Bu Yonetmeligin uygulanmasi sirasinda dogacak teredditleri ve uygulamaya iliskin
aksakliklari gidermeye ve uygulamayi yonlendirmeye, ilke ve standartlari belirlemeye ve uygulama
birligini saglayacak gerekli dizenlemeleri yapmaya, bu hususta gerekli her tirli bilgi ve belgeyi
istemeye, bu Yonetmelikte yer almayan konularda ilgili mevzuat hikimleri cercevesinde karar
vermeye Genel Mudurlik yetkilidir.

Gegis hilkmii

GECIiCi MADDE 1- (1) Alim Kilavuzu Sihirbazi Genel Midiirliikge olusturularak kullanima agilana
kadar, SBYS hizmeti alimi siiregleri kapsaminda hazirlanan sartname ve dokiimanlar, ilgili mevzuat
hikidmleri uyarinca herhangi bir yazilm destegi olmaksizin hazirlanir.

Yararluk

MADDE 22- (1) Bu Yonetmeligin;

a) 17 nci maddesi yayimi tarihinden 12 ay sonra,

b) 20 nci maddesi yayimi tarihinden 20 ay sonra,

c) Diger hikimleri ise yayimi tarihinde,

yararluge girer.

Yiriatme

MADDE 23- (1) Bu Yonetmelik hikimlerini Saglk Bakani yurutr.



