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Implant Kayit Sistemi

Implant taktiran, degistiren veya cikaran kisiler icin bilgiler
Sayin hastalarimiz,

Bu metin, Implant Kayit Sistemi hakkinda énemli bilgiler icermektedir. Implantlar, érnegin yapay diz veya kalca
eklemi, aort kapakgiklari ve meme implantlaridir. Bunlar ameliyat yoluyla yerlestirilir. Bu tiir ameliyatlar da kayit
sistemine kaydedilir.

Bu bilgileri okumaya zaman ayirdiginiz icin tesekkiir ederiz. Bu metinde Implant Kayit Sistemi‘nin ne olduguna dair
aciklamalar bulacaksiniz. Ayrica kayit sisteminin amaci hakkinda da agiklamalar sunuyoruz.

Almanya'da meme implantlarinin kullanildigi ameliyatlarin implant Kayit Sistemi‘ne bildirilmesi gerekmektedir. Bu
zorunluluk ayni zamanda diz ve kalca eklemleri ile aort kapakgiklari icin de uygulamaya sokuluyor. Sicile hangi
verilerin islenecegine dair diizenlemeler belirlendi. Bu tiir ameliyatlar gerceklestiren her hastane ve her doktor
muayenehanesi bu bildirimde bulunmak zorunda. Burada implantlar takiliyor mu, degistiriliyor mu ya da cikariliyor
mu olduguna bakilmaz. Bu diizenleme Implant Kayit Yasasi'nda éngorilmiistiir.

Elinizdeki metinde, boylesi bir kayda neden ihtiya¢ oldugu anlatiliyor. Ayrica kisisel verilerinizin nasil korundugu
konusunda da sizi bilgilendiriyoruz. Verilerin korunmasi konusu da yasada ayrintilariyla belirlenmistir.

Akliniza takilan sorulariniz mi var? Ya da daha fazla bilgi edinmek mi istiyorsunuz? Doktorunuz da sizi bu konuda
bilgilendirebilir.

Almanya Implant Kayit Sistemi nedir?

Biitiin Almanya’yr kapsayan Implant Kayit Sistemi mevcut. Bu sistemde, belirli implantlarla yapilan tim
ameliyatlara iliskin bilgiler toplanir. Size de bdyle bir implant takilmasi, yani sira mevcut implantin degistirilmesi
veya cikarilmasi mi s6z konusu? Bu durumda, implant ve bu ameliyatla ilgili bilgiler de sicile islenir.

Bu bilgiler neden kayit sisteminde toplaniyor?

Bu sicil araciligiyla farkli bilgiler elde ederiz. Bilmek istediklerimiz arasinda sunlar yer alir:

e Implantlar ne kadar iyi?

o Implantlarla ilgili tibbi bakim ne kadar iyi?

Bu bilgiler sayesinde iyilestirmeler yapilmasi icin gerekli adimlari atip sunlari saglayabiliriz:

e implantlarin kaliteli olmasi

e implantlarin tibbi bakiminin kaliteli olmasi

o yerlestirilen implantlarin yetkili kurumlar tarafindan iyi sekilde denetlenmesi

e tiim implantlara dair genel bir bilgi sahibi olunmasi. Bu sayede mevcut implantlarin kapsami ve kalitesine iliskin
ayrintili raporlar hazirlanabilir.

Bunun disinda bilimsel ¢calismalar kapsamin, bu veriler degerlendirilerek implantlari iyilestirmek miimkiin olacaktir.
Yani sira implantlarin tibbi bakimi da daha diizenli hale getirilebilir.
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Hangi bilgilerin toplanmasina izin verilmistir? Yani sira hangi bilgilerin bagka kurum ve mercilerle
paylasilmasi igin izin verilmistir?

Bu konuda ¢esitli diizenlemeler mevcut.
e Bir dizi diizenlemenin yani sira 1 Ocak 2020'den bu yana IRegG olarak kisaltilan implant Kayit Yasasi yiiriirliikte.
o Ayrica Implant Kayit Isletim Yénetmeligi de (IRegBV) yiiriirliige koyuldu.

Implant Kayit Sistemi hakkinda bilgi edinmek mi istiyorsunuz? Daha fazla bilgiye internet {izerinden, su adresten
ulasabilirsiniz: https://www.implantateregister-deutschland.de

Burada ayrica her yil yayinlanan raporlara da ulasabilirsiniz. Burada kolay anlasilir bir dille

e sisteme kaydedilen verilerin, istatistiksel acidan ne sekilde degerlendirildigi, 6rnegin meme implantlarinin hangi
siklikla yerlestirildigi

e Almanya'da takilan implantlarin kalitesinin hangi diizeyde oldugu

e implant takilmig insanlarin bakiminin ne kadar iyi yapildig

e bilimsel arastirmalarda kullanilmak {izere hangi verilerin paylasildigi

gibi konularda bilgilendirme yapiliyor. Bu raporda yer alan bilgilerle size yardimci olmak amaglaniyor. Bu bilgilerden
yararlanarak, bir ameliyata girmeden 6nce farkli implantlar hakkinda bilgi edinebilirsiniz.

Kisisel verilerimin Implant Kayit Sistemi’ne islenmesinden kim sorumludur?

Kayit Merkezi [Registerstelle], bazi diger bilgilerin yani sira implantlara dair verileri de toplar. Ayrica ameliyatinizla
ilgili tibbi verileri de kayda gecirir. Kayit merkezi Federal Saglik Bakanligi (BMG) blinyesinde, su adreste faaliyet
gosterir:

Federal Saglik Bakanlig
- Registerstelle des Implantateregisters Deutschland [Implant Kayit Merkezi Almanya] -
53107 Bonn

Web sitesi adresi: www.implantateregister-deutschland.de

Litfen dikkat: Verileriniz hakkinda bilmek istedikleriniz varsa, Kayit Merkezi basvuracaginiz dogru adres
degildir. Verilerinizle ilgili haklarinizi nasil kullanabileceginize iliskin bilgileri ilerideki bolimlerde, 5. sayfada
bulabilirsiniz.

Kisilerin verilerin korunmasina dair sorulariniz mi var? O zaman bir e-posta yazabilirsiniz. Kisisel verilerin
korunmasindan sorumlu ofisin e-posta adresi: DSB@bmg.bund.de

Bizimle iletisime gegmek isterseniz, BMG'nin Kisisel verilerin korunmasina dair genel diizenlemeleri
gecerlidir. S6z konusu hitkiimlere su adresten ulasabilirsiniz:
www.bundesgesundheitsministerium.de/datenschutz.html

Giiven Merkezi [Vertrauensstelle], sizin sahsen teghis edilmenizi saglayacak verilerin kaydedildigi kurumdu. Given
Merkezi'nden Robert Koch Enstitiisti (RKI) sorumludur. Bu nedenle kisisel olarak teshis edilmenize olanak sunan
verileriniz tibbi verilerinizden ayri olarak, su adreste saklanir:

Robert Koch Enstitlsi

- Vertrauensstelle des Implantateregisters Deutschland - [Almanya Implant Kayit Merkezi Giiven
Merkezi]

Nordufer 20

13353 Berlin

Litfen dikkat: Verileriniz hakkinda bilmek istedikleriniz varsa, Gliven Merkezi basvuracaginiz dogru adres
degildir. Verilerinizle ilgili haklarinizi nasil kullanabileceginize iliskin bilgileri ilerideki bélimlerde, 5.
sayfada bulabilirsiniz.

Kisisel verilerin korunmasina dair sorulariniz mi var? O zaman bir e-posta yazabilirsiniz. Kisisel verilerin
korunmasindan sorumlu ofisin e-posta adresi: Datenschutz@RKI.de
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Iletisime gecmek isterseniz, RKI'nin kisisel verilerin korunmasina dair genel diizenlemeleri gecerlidir. S6z
konusu hiikiimlere su adresten ulasabilirsiniz:
www.rki.de/DE/Service/Datenschutz/datenschutzerklaerung node.html

Implant Kayit Sistemi’ndeki verilerim hangi amaclarla isleniyor?
Verilerin toplanmasinin nedeni; tibbi, teknik ve bilimsel sorularin yanitlanmasidir.

Ornegin hastanelere, gerceklestirilen ameliyatlar ve tedaviler hakkinda anonimlestirilmis, yani kisisel verilerden
arindirilmis raporlar sunulur. Béylece sonraki slirecte kendilerini diger hastanelerle kiyaslama imkani elde ederler.
Bu kiyaslama sayesinde hizmetlerini siirekli gelistirebilirler.

Ayni durum implant Greticileri icin de gegerlidir. Onlara da anonimlestirilmis raporlar sunulur.
Raporlar, kendi Urettikleri implantlarin ne kadar verimli oldugunu gosterir. Daha sonra kendi Grtnlerini diger
Ureticilerin Urtinleriyle kiyaslayabilirler. Boylece Greticiler implantlarini daha da gelistirebilirler.

Kimi durumlarda implantlar tehlikeli bir duruma yol acabilir. Boylesi bir tehlikeli durum raporlar degerlendirilerek
ortaya ¢ikarilabilir. Bu durumda zaman gecirmeden hastalar bilgilendirilebilir.

Doktorlar farkli implantlar hakkindaki bilgilerden faydalanabilir. Bu da hastalarina daha iyi tedavi uygulamalarini
saglar.

Yani sira bilimsel arastirma yapanlarin da verilere ulasmasi mimkanddr.

Yetkili kurumlara da Ureticileri kontrol etmeleri ve denetlemeleri icin bu verilere ulasma imkani sunulmustur. Bu,
sadece bir implant takilmis olan hastalar icin degil, ayrica gelecekte bir implant ihtiyaci duyacak olan herkes icin
6nem tasir. Clink{ bu onlarin saglikli ve glivenli bir yasam siirmelerine hizmet eder.

Implant Kayit Sistemi’nde yer alan verilerimden hangileri isleniyor?
Hakkinizdaki veriler farkli gruplara ayrilir.

1. Sahsen teshis edilmeniz icin kullanilabilecek veriler.
Bu veriler "hastayr tanimlayici veriler" olarak da adlandinlir. Yalnizca saglik sigortasi numaraniz kayda gegirilir.
Bu numaraniz 10 haneli bir rakamdir. Omriiniiz boyunca degismez. Bu numarayi érnegin saglik sigortasi
kartinizda bulabilirsiniz. Almanya'da sigortaliysaniz, bu numarayi saglik kurulusuna iletmekle yiikiimlistniiz. Bu
durum, saglik sigortasinin ameliyat masraflarini Gstlenmedigi hallerde de gecerlidir.

Adiniz ve iletisim bilgileriniz Kayit Sistemi’ne islenmez. Saglik sigortasi numarasi sadece Vertrauensstelle isimli
merkezde saklanir. Bu merkez, Robert Koch Enstitiisii (RKI) biinyesinde faaliyet gosterir. Merkezde, saglik
sigortasi numaraniz yerine gecen bir "rumuz" olusturur. Bu, harf ve rakamlarin rastgele yan yana getirilmesiyle
olusturulmus bir kombinasyondur. Sadece bu rumuz Kayit Merkezi’ne iletilir. Kayit Merkezi, Federal Saglik
Bakanligi'nda (BMG) faaliyet gosterir. Rumuz ile diger veriler arasinda bir baglanti kurulmaz. Bu nedenle
kimliginizin tespit edilmesi miimkiin degildir. Hayatiniz boyunca birden fazla ameliyat ge¢irmis olabilirsiniz. O
zaman Kayit Sistemi’nde bu ameliyatlarla ilgili bilgiler bir araya getirebilir. Boylece belki de implantlar ve onlarin
tibbi bakimina dair yeni bilgilerin ortaya ¢ikarilmasi mimkiin olabilir.

2.  Ameliyatinizla ilgili saglik kurumu, sigorta ve hastanede kalinan siire hakkindaki veriler.
Ameliyatin organizasyonel kismina dair bu veriler arasinda sunlar yer alir:

1.  Ameliyatinizin gergeklestirildigi saglik kurulusuna dair bilgiler.

2. Almanya’da saglik sigortanizi yaptirdiginiz kuruma dair veriler.. Bu, 6rnegin yasal saglik sigortasi veya 6zel
saglik sigortasi olabilir. Kimi durumlarda ameliyat masraflarini Gistlenen kurum Alman Silahli Kuvvetleri
veya Alman Federal Polis Teskilati'nin saglik sigortalari da olabilir.

3. Saglik kurulusunda yatis sekliniz. Orada sadece kisa bir siire mi tedavi gérdiiniiz yoksa daha uzun bir siire
hastanede mi kaldiniz?

4.  Tarihler. Klinige ne zaman kabul edildiniz? Ne zaman taburcu edildiniz? Ve taburcu edilme nedeniniz
neydi?

3. Tbbi veriler:
Bu veriler arasinda sunlar yer alir:
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1. Yasiniz, boyunuz, kilonuz ve cinsiyetiniz.

2. Yapilan ameliyatin ayrintilari. Bu ayrintilar arasinda ayni zamanda, implanti etkileyen endikasyonlar veya
bulgular da yer alir.

3. Daha dnce gecirmis oldugunuz ve bu ameliyatla dogrudan iliskili olasi ameliyatlar.
4. implantlar hakkinda ayrintili bilgiler. Bu, érnegin irin numarasi veya seri numarasi olabilir.
5. Taburcu oldugunuz esnada devam etmekte olan hastaliklarin kodlari. Bunlara "taburculuk tanilari” denir.

4. Oliimiin s6z konusu olup olmadigina dair bilgi
Bu "hayat bilgisi" sag mi, yoksa 8lmiis mii oldugunuza dair bilgidir. Oliim s6z konusu ise, kesin 6lim tarihi de
bu kayitta yer alir.

Veriler kime iletiliyor?

Cesitli kurumlara belirli hedeflere yonelik Kayit Sistemi’nde yer alan verilere erisim izni verilir. Ulasmalarina izin
verilen degerlendirmeler genellikle “anonimlestirilmis”, yani isimsiz hale getirilmistir. Bu ayni zamanda, bu verilerle
kisilerin teshis edilmelerinin miimkiin olmadigi anlamina gelir.

Gok az sayida kuruma anonim hale getirilmemis verilere de erisim izni verilir. Bu kurumlara, “kodlandirilmis” verileri
goérmeye hak taninir. Bu veriler, bir rumuz altinda saklanan verilerdir. Rumuz, harf ve rakamlarin rastgele yan yana
getirilmesiyle olusturulmus bir kombinasyondur.

Buna "rumuzla kodlandirilmis veriler" denir. Bu verilerin gériilmesine, sadece anonim verilerin tek basina yeterli
olmadig durumlarda izin verilir.

Anonim hale getirilmemis veriler sadece Kayit Merkezi’nde gériilebilir. Sadece Federal Ila¢ ve Tibbi Cihaz
Enstitiisi’ne bu verileri isleme izni verilmistir. EnstitQ verileri ancak kendi tesislerinde isleyebilir. Anonim hale
getirilmis verilere erisme izni sahip kisilerin 6nce gizlilik kurallarina uyacaklari konusunda yemin etmeleri gerekir.

Kimler anonimlestirilmis verileri gorme hakki vardir, ancak rumuz ile kodlandirilmis verileri géremez?

Solda isim, sagda ise amag yer almaktadir:

Alici Kullanim amaci

Hastaneler gibi sorumlu saglik kuruluslari Implantlarla ilgili tibbi hizmetlerde kalite giivencesinin
saglanmasi.

Implantlarin Greticileri Ureticiler yasalarda éngoriilen diizenlemelere uymak

zorundadir. Anonimlestirilmis verileri kullanma haklari
varsa bunu daha iyi yapabilirler. Bu yikimlilikler tibbi
cihazlari diizenleyen kanunla belirlenmistir.

Yasal saglik sigortalari, 6zel saglik sigortasi sirketleri, Implantlar ve implantasyona bagli saglik hasarlari icin
yasal kaza sigortasi, Federal Silahli Kuvvetler ve tazminat taleplerinin incelenmesi.

Federal Polisin saglik sigortalari

Yetkili makamlar Tibbi cihaz pazarini denetleyebilmek.

Diger Alman ve uluslararasi implant kayit sistemleri Implant Kayit Sistemi’nin kurulus amacini ilerletmek.
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Anonim ve rumuzla kodlandirilmis verileri kimler gérebilir?

Solda isim, sagda ise amag yer almaktadir:
Alici
Uzman tip kuruluslar

Besinci Sosyal Kanun'un 91. maddesi uyarinca Ortak
Federal Komite. Zorunlu saglik sigortasi tyelerine dair
hikiimlerin hemen tamami bu kanunla diizenlenir.

Federal Saglik Sigortasina Hizmet Veren Hekimler
Birligi

Universiteler, bilimsel arastirma yapan diger kurumlar
ve kamu kurumlari

Ornegin Federal Istatistik Dairesi gibi diger kurumlar
Federal ilac ve Tibbi Cihaz Enstitiisii (BfArM)

Verilerim ne kadar siire kayit altinda tutulur?

Kullanim amaci
Bilimsel sorunlari ele almak

Implant iceren tedavilerde iyi kalite icin kilavuzlar.

Tibbi tedavilerin kalitesini glivence altina alan
konseptin gelistirilmesi hedeflenir. Bu uygulamanin
baslica konusu, implantlarla baglantisi bulunan ayakta
tedavilerdir.

Bilimsel aragtirma yiriitmek

Istatistiklerin hazirlanmasi ve uygulanmasi

Tibbi cihazlarin denetim alanindaki goérevlerin yerine
getirilmesi. Ayrica tibbi cihazlarin giivenligine iligkin
arastirmalarin gerceklestirilmesi.

Verilerinizin silinmesi gereken bir tarih belirlenmemistir. Verileriniz kalici olarak kayit altinda kalir. implant Kayit Yasasi

bu siiresiz uygulama 6ngoralir.

Ancak veriler anonimlestirilmek zorundadir. Bireysel veri kayitlarinim, artik kullanim ihtiyaci ortadan kalktigi andan

itibaren anonim hale getirilmesi gerekir.

Verilerimle ilgili olarak hangi haklara sahibim?

Sizin ve ameliyatiniz hakkindaki veriler Kayit Sistemi’nde kayitli tutulur. Verilerin kayitli tutulmasina itiraz etme
hakkiniz yoktur. Kayit Sistemi’nin basarili olabilmesi icin mimkiin oldugunca ¢ok sayida ameliyat hakkinda verinin
kaydedilmesi gerekir. Implantlarin yerlestirildigi, degistirildigi veya cikarildigi tiim islemler buna tabidir.

Hastaneler gibi tiim saglik kuruluslari bu tiir ameliyatlari Kayit Sistemi’ne bildirmek zorundadir. Bu konudaki
diizenlemeler Implant Kayit Yasasi'nda belirlenmistir. Bu yiizden verilerinizin islenmesine kisitlama getirilmesini

talep etme hakkiniz yoktur.

Ancak Kayit Sistemi’ne hangi verilerin bildirildigi hakkinda bilgi edinebilirsiniz. Bu verileri ameliyati gergeklestiren
saglik kurulusundan temin edebilirsiniz. Bu kuruluslar, verilerin bir kopyasini size vermekle yukimlidir.

Hakkinizda hangi verilerin kayit altina alindigina dair bilgileri talep etme hakkiniz vardir. Bunun igin Kayit Sistemi’ne
bagli hastaneye basvuruda bulunmaniz gerekir. Ayrica saglik sigortasina {iyelik numaraniza da ihtiyaciniz vardir. Bu
numaraniz 10 haneli bir rakamdir. Omriiniiz boyunca degismez. Bu numarayi érnegin saglik sigortasi kartinizda
bulabilirsiniz. Almanya'da sigortali degilseniz, béyle bir numaraniz olmaz. Bu durumda sadece ameliyati

gerceklestiren saglik kurulusundan bilgi alabilirsiniz.

Hakkinizda yanlis verilerin kaydedildigini mi fark ettiniz? Bu durumda bu verilerin dizeltilmesini talep etme hakkina
sahipsiniz. Bunun icin, saglik sigortasi kartinizla birlikte Kayit Sistemi’ne bagli bir hastaneye basvurmaniz gerekir.
Bunun icin saglik sigortasina lyelik numaraniza da ihtiyaciniz vardir.

Diger bagvuru merkezlerinde bilgi edinmeniz mimkiin degildir. Kayit Merkezi ve Vertrauensstelle adi verilen

merkezden de bilgi alamazsiniz.

Verileriniz haksiz yere kayit altinda mi tutuldu? Bu durumda verilerinizin silinmesini talep etme hakkina sahipsiniz.
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Implant kayit defterindeki verilerimin islenmesine karsi nereye itiraz edebilirim?

Verilerinizin dogru sekilde islenmedigini mi distiniiyorsunuz? Bu durumda itiraz etme hakkina sahipsiniz. Bunun
icin denetleme gorevine sahip bir merci vardir. Kisisel verilerin korunmasina dair diizenlemelerin ihlal edildigi
durumlarda bu merci bilgilendirilebilir. Ilgili merci itirazinizi inceler.

Bu durumda, litfen asagidaki basvuru merkeziyle iletisime gegin:

Bundesbeauftragter fiir den Datenschutz und die Informationsfreiheit

[Kisisel Verilerin Korunmasindan ve Bilgi Edinme Ozgiirliigiinden Sorumlu Federal Yetkili]
Graurheindorfer Strale 153

53117 Bonn

Telefon: 0228 997799-0
Faks: 0228 997799-5550

E-posta adresi: poststelle@bfdi.bund.de
De-Mail adresi: poststelle@bfdi.de-mail.de

Web sitesi adresi: www.bfdi.bund.de
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