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YONETMELIK
Saglik Bakanligindan:
BILGILENDIRILMIiS RIZANIN ELEKTRONIK ORTAMDA ALINMASI
HAKKINDA YONETMELIK
BIiRINCIi BOLUM
Baslangi¢ Hiikiimleri
Amag

MADDE 1- (1) Bu Yo6netmeligin amact; saglik hizmetinin sunumu sirasinda gergeklestirilecek tibbi miidahale
oncesinde hastanin bilgilendirilmis rizasmin elektronik ortamda alinmasi halinde, buna iliskin siire¢ ile bu siiregte
bilgilendirilmis riza formunun hastaya giivenli ve erisilebilir sekilde ulastirilmast ve bilgilendirilmis rizanin kayit
altina alinmasina dair usul ve esaslarin belirlenmesidir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Yénetmelik; birinci, ikinci ve tigiincii basamak saglik tesislerini kapsar.

Dayanak

MADDE 3- (1) Bu Yonetmelik; 11/4/1928 tarihli ve 1219 sayili Tababet ve Suabati San’atlarinin Tarzi
Icrasma Dair Kanunun 70 inci maddesine, 7/5/1987 tarihli ve 3359 sayih Saglik Hizmetleri Temel Kanununun ek 19
uncu maddesine ve 1 sayili Cumhurbagkanligi Teskilati Hakkinda Cumhurbagkanligi Kararnamesinin 358 inci
maddesine dayanilarak hazirlanmistir.

Tammlar ve kisaltmalar

MADDE 4- (1) Bu Yo6netmelikte gegen;

a) Bakanlik: Saglik Bakanligini,

b) Bilgilendirilmis riza: Hastanin tibbi miidahaleyi serbest iradesiyle ve bilgilendirilmis olarak kabul etmesini,

¢) Dogrulanmis cep telefonu numarasi: Bilgilendirilmis riza almmmasi siirecinde ilgili hastaya ait oldugu
dogrulanmis cep telefonu numarasini,

¢) Elektronik veri biitiinliik degeri: Bir elektronik veriye veya dosyaya bir hash algoritmasinim uygulanmasi
suretiyle elde edilen ve s6z konusu elektronik verinin veya dosyanin biitiinliigiiniin dogrulanmasinda kullanilan degeri,

d) e-Nabiz: Kisilerin saglik verilerine kendilerinin, hekimlerin veya yetki verdikleri ticlincii kisilerin erigimini
saglayan, e-Devlet uygulamalarina uygun olarak Bakanlik¢a kurulan e-Nabiz Kisisel Saglik Sistemini,

e) Entegre Kurumsal Islem Platformu: Saglik meslek mensubunun ilgili saglik tesisinde saglik hizmeti
sunmaya yetkili oldugunu gésteren kimlik ve caligma bilgilerinin dogrulamasini gergeklestiren Bakanligin merkezi
bilgi sistemini,

f) Hasta: Saglik hizmetlerinden faydalanma ihtiyaci bulunan kimseyi,

g) Kimlik dogrulama: Saglik tesisinin tabi oldugu ilgili mevzuat uyarinca hastanin ve ilgili saglik meslek
mensubunun kimliginin dogrulanmasina iligkin yiiriitiilen siiregleri,

§) Merkezi saglik veri sistemi: Bakanlik tarafindan olusturulan kisisel saglik verilerinin toplandigt veri
sistemini,

h) Saglik tesisinin elektronik haberlesme araci: Saglik meslek mensubunun bilgilendirilmis rizanin
alinmasinda kullandigi, kurum envanterine kayitli, elektronik iletisim altyapisina ve saglik tesisinin SBYS’sine bagl
veri iletisimi gergeklestirebilen araci,

1) SBYS: 25/8/2022 tarihli ve 31934 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Saglik Bilgi Yonetim Sistemleri
Hakkinda Yonetmelik uyarinca kayit ve denetim siiregleri yiiriitiilen; saglik tesisi tarafindan klinik, idari ya da
yonetimsel amaclarla kullanilan, Bakanligin merkezi saglik veri sistemi ile veri aligverisi yapabilen ve SBYS olarak
anilan yazilimlari,

i) SMS OTP: Elektronik haberlesme isletmecilerinin sundugu kisa mesaj servisi araciligiyla iletilen tek
kullanimlik parolayi,

j) Tibbi miidahale: Tip veya dis hekimligi meslegini icraya yetkili kisiler tarafindan uygulanan, saglig
koruma, gelistirme, hastaliklarin teshis ve tedavisi igin ilgili mesleki yiikiimliilikler ve standartlara uygun olarak
tibbin sinirlart iginde gergeklestirilen fiziki ve ruhi girisimi,

k) Zaman damgast: 15/1/2004 tarihli ve 5070 sayih Elektronik imza Kanununda tanimlanan kayds,

ifade eder.

IKiNCi BOLUM
Bilgilendirilmis Rizanin Elektronik Ortamda Alinmasi

flkeler

MADDE 5- (1) Bu Yénetmeligin uygulanmasinda asagidaki ilkeler gozetilir:

a) Hastanin tibbi miidahaleye iliskin kararini serbest iradesiyle verebilmesi amaciyla yeterli, anlasilir ve
zamaninda bilgilendirilmesi saglanir.

b) Bilgilendirilmis riza alinmast siireglerinde hasta haklart korunur.

¢) Bilgilendirilmis rizanin ilgili kisiye ait oldugunun giivenilir yontemlerle dogrulanmasi ve islemlerin inkar
edilemezligi saglanir.

¢) Bilgilendirilmis riza alinmasi siirecleri giivenli, erisilebilir, izlenebilir ve gerektiginde denetlenebilir sekilde
yurttilir.

d) Bilgilendirilmis riza kayitlarinin biitiinliigi, gizliligi, dogrulugu ve erisilebilirligi saglanir.



e) Ulusal ve uluslararas: standartlar ile modern tibbi bilgi ve teknoloji ile giivenlik, gizlilik ve mahremiyet
gereklilikleri esas alinir.

Kimlik dogrulama

MADDE 6- (1) Saglik tesisine bagvuran hastanin ve bilgilendirilmis riza alinmasi siirecini yiiriiten ilgili saglik
meslek mensubunun kimligi tibbi miidahale 6ncesinde dogrulanir.

(2) Hastanin kimlik dogrulamasi, ilgili saglik tesisinin tabi oldugu mevzuat ve Bakanlik tarafindan yayimlanan
hastalarin dogru tanimlanmasi ile ilgili saglikta kalite standartlarina gore yiiriitiiliir. Kimlik dogrulama siireci bagariyla
tamamlanmadan bilgilendirilmis rizanin elektronik ortamda alinmasi siireci baglatilamaz. Tibbi miidahalenin Sosyal
Giivenlik Kurumu tarafindan geri 6deme kapsaminda olmasi halinde 31/5/2006 tarihli ve 5510 say1l1 Sosyal Sigortalar
ve Genel Saglik Sigortast Kanunu ve 24/3/2013 tarihli ve 28597 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Sosyal Giivenlik
Kurumu Saglik Uygulama Tebliginde yer alan kimlik tespiti ve dogrulanmasina iliskin diizenlemeler ile ilgili kurum
ve kuruluglarin mevzuati da dikkate alinir.

(3) Saglik meslek mensubunun kimlik tespitine iligkin siire¢ler, ilgili saglik meslek mensubunun tabi oldugu
mevzuat uyarinca yapilir. Ayrica, saglik meslek mensubunun Entegre Kurumsal Islem Platformunda tanimli ve aktif
olmasi gerekir.

Cep telefonu numarasinin dogrulanmasi

MADDE 7- (1) Bilgilendirilmis rizanin elektronik ortamda alinabilmesi i¢in hastanin dogrulanmis cep
telefonu numarasinin bulunmasi gerekir.

(2) Bilgilendirilmis rizanin e-Nabiz iizerinden alinmasi halinde hastanin cep telefonu numarasinin e-Nabiz
vasitasiyla dogrulanmis olmasi gerekir. Dogrulanmis cep telefonu numarasinin e-Nabizda bulunmamasi halinde cep
telefonu numarasi e-Nabizda yer alan ilgili alan iizerinden girilir. Sonrasinda hastanin cep telefonuna génderilen SMS
OTP ¢evrimigi olarak sisteme girilerek cep telefonu numarasi dogrulanir.

(3) Bilgilendirilmis rizanin saglik tesisinin elektronik haberlesme araci lizerinden alinacagi durumlarda; saglik
tesisinin SBYS’sinde hastaya ait dogrulanmis bir cep telefonu numarasimin bulunmasi gerekir. Saglik tesisinin
SBYS’sinde hastanin dogrulanmis cep telefonunun bulunmadigr durumlarda agagidaki usul ve islemlere gére hastanin
cep telefonu numarasi dogrulanir:

a) Hastaya cep telefon numarasinin dogrulanmasi amaciyla SMS OTP gonderilir.

b) Gonderilen SMS OTP hasta tarafindan ilgili saglik meslek mensubuna beyan edilir.

¢) Saglik meslek mensubu SMS OTP’yi saglik tesisinin elektronik haberlesme araci vasitasiyla gevrimigi
olarak iletir.

¢) Bu yolla dogrulanan cep telefonu numarasi, bilgilendirilmis rizanin elektronik ortamda alinmasinda
kullanilmak iizere, dogrulama tarihinden itibaren 12 ay siire ile saglik tesisinin kayitlarina dogrulanmis cep telefonu
numarasit olarak kaydedilir. 12 aylik siirenin bitiminden sonra elektronik haberlesme araci vasitasiyla hastanin
bilgilendirilmis rizasina bagvurulmasi halinde saglik tesisi tarafindan hastanin cep telefonu numarasinin tekrar
dogrulanmasi gerekir.

Bilgilendirilmis rizanin elektronik ortamda alinmasi siireci

MADDE 8- (1) Hastanin bilgilendirilmis rizasi e-Nabiz iizerinden veya saglik tesisinin elektronik haberlesme
aracit vasitastyla alinir.

(2) Bilgilendirilmis riza siirecini yiiriiten ilgili saglik meslek mensubu, saglik tesisinin kullandig: elektronik
haberlesme aracina kullanici adi ve sifre veya Bakanlikca belirlenen diger kimlik dogrulama yontemlerinden biriyle
girig yapar.

(3) Bilgilendirilmis riza formu, ilgili saglik meslek mensubu tarafindan birinci fikrada belirlenen araglardan
biri yoluyla onaylanarak elektronik ortamda hastanin erisimine sunulur.

(4) Bilgilendirilmis riza formunun hastanin erigimine sunulmasi; hastanin dogrulanmig cep telefonuna
gonderilen SMS icinde yer alan URL adresi veya e-Nabiz iizerinden gergeklestirilir.

(5) Hasta, ilgili saglik meslek mensubu tarafindan kendisine sunulan bilgilendirilmis riza formunu inceler.

(6) Hastanin tibbi miidahaleyi kabul etmesi halinde kisinin dogrulanmis cep telefonu numarasina yalnizca ilgili
tibbi miidahale kapsaminda kullanilmak iizere, bilgilendirilmis riza i¢in iiretilen gecerli SMS OTP iletilir.

(7) Hastanin bilgilendirilmis riza iradesini beyan etmesi asagidaki yontemlerle gerceklestirilir:

a) Bilgilendirilmis rizanin e-Nabiz iizerinden alinacagi durumlarda hasta; dogrulanmis cep telefonuna e-Nabiz
iizerinden gonderilen SMS OTP’yi e-Nabizin ilgili sekmesine dogrudan kendisi girerek ¢evrimigi olarak iletir.

b) Bilgilendirilmis rizanin saglik tesisinin elektronik haberlesme araci vasitasiyla alinacagi durumlarda hasta;
dogrulanmis cep telefonuna gonderilen SMS OTP’yi ilgili saglik meslek mensubu ile paylasir. Bu durumda SMS OTP
saglik meslek mensubu tarafindan saglik tesisinin elektronik haberlesme araci vasitasiyla ¢evrimigi olarak iletilir.

(8) Hastanin bilgilendirilmis rizasi1 yedinci fikrada belirlenen dogrulama isleminin gergeklestirilmesi ile
alimmis sayilir.

(9) Elektronik ortamda alimmis bilgilendirilmis rizaya iliskin form, Bakanligin merkezi saglik veri sistemine
aktarilir ve e-Nabiz iizerinden hastanin erigimine sunulur.

Kayitlarin tutulmasi ve veri giivenligi

MADDE 9- (1) Elektronik ortamda alman bilgilendirilmis rizaya iliskin kayitlar ile bu iglemlere iligkin iz
kayitlari, fiziksel ortamda alinan bilgilendirilmis rizaya iliskin belgelerin tabi oldugu saklama ve imha siirelerine
uygun olarak saklanir ve imha edilir.

(2) Elektronik ortamda alinan bilgilendirilmis rizaya iliskin iz kayitlari, gizliligi, erisilebilirligi, glivenligi ve
biitiinliigii saglanarak tutulur. Bu kayaitlar, elektronik veri biitiinliik degeri ve zaman damgasi kullanilarak adli ve idari
inceleme ile denetime elverisli sekilde muhafaza edilir.

(3) Elektronik ortamda alinan bilgilendirilmis rizanin ispata elverisliligine yonelik asgari olarak asagidaki
kayitlar tutulur:



a) Hastanin bilgilendirilmis riza iradesini elektronik ortamda beyan ettigi tarih, saat ve islem bilgileri.

b) Bilgilendirilmis riza islemi kapsaminda olusturulan SMS OTP’nin gonderilmesi ve dogrulanmasina iligkin
bilgiler.

c) Islemi gergeklestiren saglik meslek mensubuna iliskin bilgiler.

¢) Isleme iliskin elektronik verilerin sifrelenmesi, biitiinliigiiniin saglanmasi, zaman damgasi1 uygulanmasi ve
diger giivenlik tedbirlerine iligkin bilgiler.

(4) Saglik tesisinin elektronik haberlesme araci vasitasiyla yapilan tiim islem kayitlari ilgili saglik tesisi
tarafindan bu maddede yer alan yiikiimliiliiklere uygun olarak muhafaza edilir.

Bilgi giivenliginin saglanmasi ve Kisisel verilerin korunmasi

MADDE 10- (1) Bakanlik ve saglik tesisi, bu Yonetmelik kapsaminda elde ettigi bilgi, belge ile yapilan
islemler ve bunlara iliskin iz kayitlarinin giivenligini saglamak i¢in 12/3/2025 tarihli ve 7545 sayili Siber Giivenlik
Kanunu ve ilgili mevzuat ile ulusal ve uluslararasi standartlara uygun olarak gerekli her tiirlii teknik ve idari tedbirleri
alir. Bu kapsamda, veri erigim yetkileri goérev ve sorumluluk sinirlari ¢ergevesinde belirlenir ve denetlenir.

(2) Bu Yonetmelik kapsamindaki kisisel veriler, 24/3/2016 tarihli ve 6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmast
Kanunu ve 3359 sayili Kanunun ek 19 uncu maddesi ile ilgili mevzuat hiikiimlerine uygun olarak islenir ve kisisel
verilerin korunmasi ve giivenliginin saglanmasina yonelik gerekli tiim idari ve teknik tedbirler alinir.

UCUNCU BOLUM
Cesitli ve Son Hiikiimler

Kanuni temsilci tarafindan yapilacak islemler

MADDE 11- (1) Hasta tarafindan gerceklestirilecek islemler, hastanin kiigiik veya kisitli olmasi halinde
kanuni temsilcisi tarafindan 1/8/1998 tarihli ve 23420 sayili Resmi Gazete’de yayimlanan Hasta Haklari
Yonetmeligine uygun olarak gergeklestirilir.

(2) Hasta bakimindan ongoriilen kimlik ve cep telefonu numarasinin dogrulanmasina iliskin hiikiimler,
hastanin kanuni temsilcisi i¢in de uygulanir.

(3) Kiiglik veya kisitlinin kanuni temsilcisinin olmadig1 veya hazir bulunamadigi yahut elektronik ortamda
dogrulanamadig1 durumlarda bilgilendirilmis riza elektronik olarak alinamaz.

Tereddiitlerin giderilmesi

MADDE 12- (1) Bakanlik, iz kayitlarmin standartlari, bu kayitlarin giivenligi ve muhafazasinin saglanmast,
zaman damgasi ve sifreleme yontemleri, SMS OTP altyapisinin temini ile uygulamaya iliskin diger hususlarda
tereddiitleri gidermeye, bu dogrultuda ilave usul ve esaslar1 belirlemeye ve saglik tesislerini talimatlandirmaya
yetkilidir.

Hiikiim bulunmayan haller

MADDE 13- (1) Bu Yonetmelikte hiikiim bulunmayan hallerde, Hasta Haklar1 Yonetmeligi hiikiimleri
uygulanir.

Yiiriirliik

MADDE 14- (1) Bu Yonetmelik yayimu tarihinde yiiriirliige girer.

Yiiriitme

MADDE 15- (1) Bu Yonetmelik hiikiimlerini Saglik Bakant yiiritiir.



