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Ozet

Bu calismanin konusu “Klinik Bilgi Sistemlerine iliskin Lisans Sézlesmeleri
Hakkinda Degerlendirmeler”dir. Calismada dncelikle klinik bilgi sistemlerine gelen siire¢
ele alinmigtir. Akabinde klinik bilgi sistemlerinin ne oldugu ve islevleri izah edilmistir.
Daha sonra klinik bilgi sistemlerinin lisans sdzlesmelerine konu olmasi agiklanmistir. Bu
kapsamda oncelikle lisans s6zlesmeleri hakkinda genel bilgi verilmistir. Bunun ardindan
klinik bilgi sistemlerine iliskin lisans sdzlesmelerinde yer alan hiikiimler incelenmis ve
tavsiyeler sunulmustur. Nihayet calisma sirasinda edinilen kanaatlere topluca sonug
kisminda yer verilmistir.
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EVALUATIONS ON LICENSE CONTRACTS FOR
CLINICAL INFORMATION SYSTEMS

Abstract

The subject of this study is "Evaluations on License Contracts for Clinical
Information Systems". In the study, firstly, the process that came to the clinical
information systems was discussed. After that, clinical information systems and their
functions are explained. It is then explained that the clinical information systems are
subject to license agreements. In this context, general information about licensing
agreements was given first. Subsequently, the provisions in the license contracts for
clinical information systems have been reviewed and recommendations have been made.
Finally, the opinions obtained during the study were collectively included in the
conclusion.
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I. GIRIS

Saglik Bakanlig1 2013-2017 Stratejik Planinda “Bakanliga ve bagl
kuruluslarina ait tesislerde dijital hastane kavramini olusturmak ve
yayginlastirmak’ hedefine yer vermistir’. Bu hedefle Bakanligin ulasmak
istedigi birtakim noktalar vardir. Bunlardan ilki, tiim hastanelerde insan
kaynaklt hata oranlarinin ciddi 6l¢iide azalmasidir. Bir digeri, is ve
islemler icin bekleme siirelerinin kisalmasidir. Nihayet saglk
hizmetlerinde verimliligin artmas1 da amaglar arasindadir. Bu hedeflerin
kurumsal takibi ve dijital/kagitsiz hastane siireciyle ilgili ¢alismalari
gerceklestirilmesi i¢in Bakanlik biinyesinde Saglik Bilgi Sistemleri Genel
Miidiirlagii kurulmustur.

Dijital hastane, bir hastanede bulunan bilgi sistemlerinin
birbirleriyle biitiinlesik olarak c¢alistigi; her tiirli tibbi cihazin bilgi
yonetim sistemine aglar ve sensorler araciligiyla veri/bilgi gonderebildigi;
calisanlarin ve hastalarin yetki ve onaylar1 dahilinde bu sistemdeki
veri/bilgiye hastaneden veya uzaktan erisebildigi bir hastane modelidir®.
Bilisim teknolojilerinin hasta ve ¢alisan yararia kullanildigi bu hastane
modeline gecis; ilk basta elle yapilan kayit islemlerini ortadan kaldirarak
kagit, rontgen filmi gibi malzemelerin kullanimmi ve ¢alisanlarin
dokiimantasyona ayirdigi siireyi azaltmaktadir. Hastaya ve siireclere dair
her tiirlii veri ve bilginin dogru ve eksiksiz olarak kayit altina alinmasi,
islenmesi ve ilgili kisi ve birimlerin kullanimina sunulmasi tibbi hatalar
azaltarak hastalarin tani, tedavi ve izlenmesi kaliteyi artiracaktir.

Hastanenin dijitallik seviyesinin belirlenmesi, HIMSS?® tarafindan
gelistirilen bir model olan EMRAM* ile &l¢iilmektedir. EMRAM ile

1 Bkz. https://sgb.saglik.gov.tr/content/files/stratejikplan20132017/index.html,  (E.T.
12.12.2016).

Bkz. http://dijitalhastane.saglik.gov.tr/TR,5006/saglik-bakanligi-dijital-hastane-
degerlendirme-calismal-.html, (E.T. 12.12.2016).

3 HIMSS (Healthcare Information and Management Systems Society - Saglik Bilgi ve
Yonetim Sistemleri Toplulugu): HIMSS 1961 yilinda kurulmus; Amerika, Avrupa ve
Asya’da yapilanmalart bulunan ve kar amaci giitmeyen bir organizasyondur. Bilgi
teknolojilerinin, saglik hizmetlerinin sunumunda ve gelistirilmesinde en uygun Sl¢iide
kullanimini saglamay1 hedefler. HIMSS, kendine basvuruda bulunan hastanelerin dijital
stireglerini degerlendirerek, geldikleri seviyeyi tespit etmek igin diinyaca kabul edilen
akreditasyon ve standart modelini (1 ile 7 arast) kullanmakta ve dijital siireclerini altinct
ve yedinci seviyeye kadar tamamlamis olan hastaneleri ise 6diillendirmektedir. Ayrmtili
bilgi i¢in bkz. http://himssturkiye.com/tr/anasayfa/, (E.T. 12.12.2016).

* Electronic Medical Record Adaption Model: Elektronik Tibbi Kayit Uygunluk Modeli.
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hastanelerin dijitallik seviyeleri analiz edilerek 1’den 7’ye kadar puan
verilmekte ve akredite edilmektedir®.

Dijital hastane niteligini haiz olmak i¢in hastane bilgi yonetimi
sistemleri gelistirilmistir. Lakin hastane bilgi yonetim sistemleri,
hastanenin dijitallik seviyesini 7’ye ¢ikarmak i¢in yeterli olmamaktadir.
Hastane bilgi yonetim sistemleri, blinyesinde hasta kayit kabul modiil,
poliklinik modiilii, hasta yatig, yatan hasta takip ve hasta ¢ikis islemleri
modiilii, vezne modiilii, eczane modiilii, laboratuvar modiilii, stok takip,
satin alma ve demirbas islemleri modiilii, doner sermaye, fatura ve
finansman islemleri modiilii, personel islemleri modiilii, bilgi yonetimi,
istatistik ve raporlama islemleri modiili hemsire gozlem ve girisim
modiilii, ameliyathane modiilii, agiz ve dis sagligi modiilii, hemodiyaliz
modiilii, saglik kurulu modiilii, dosya ve arsiv modiilii, kan merkezi
modiilii, diyet modiilii, cihaz takip modiilii, sterilizasyon modili ve
danisma modiiliinii barindirmaktadir. Bununla birlikte, klinik bilgi
sistemleri, hastane bilgi yOnetim sistemleri icerisinde tam yer bulmus
degildir. iste bu noktada, EMRAM 7. seviye dijital hastane niteligine
sahip olmak i¢in klinik bilgi sisteminin, hastane bilgi yonetim sistemine
uyumlu bir sekilde kurulmasi gerekir. Su halde bahsedilen 6neme sahip
klinik bilgi sistemlerini a¢iklamak gerekmektedir.

Il.  KLINIK BILGI SISTEMLERI

Klinik, kelime anlamiyla, “hasta tedavi edilen yer, hekim olarak

talebelerin ders yaptig1 hasta kogusu, muayenehane, muayene sirasinda

® 7. Seviye: Tibbi kayit tiimiiyle elektronik, saglik kurulusu EMR'nin yan iiriinii olarak
CCD'ye (bakim devamui) katki yapiyor; veri depolama aktif kullanimda.
6. Seviye: Doktor dokiimantasyon (yapisal sablonlar), CDSS (klinik veri/karar destek
sistemi, farklilik ve uyum) ve R-PACS.
5. Seviye: Kapali Devre ila¢ Yonetim Sistemi.
4. Seviye: CPOE (Bilgisayarli Doktor Istek Girisi), CDSS (klinik protokoller).
3. Seviye: Klinik Dokiimantasyon (akis belgeleri), CDSS (hata kontrol), Radyoloji
disinda PACS mevcut.
2. Seviye: Klinik Veri Bellegi, Kontrollii Medikal Vocab., Klinik Veri Destek Sistem,
Dokiiman goriintiileme de olabilir.
1. Seviye: Yardimeci hizmetler (Laboratuvar, Radyoloji ve Eczane) dijital ortamda.
0. Seviye: Yardimci hizmetlerin {i¢ii de dijital olarak saglanmiyor.
Bkz. http://dijitalhastane.saglik.gov.tr/TR,4872/electronic-medical-record-adaption-
model-emram.html, (ET. 12.12.2016).
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goriilen hastalik belirtisi”®, “hastane boliimii, incelemeyle ilgili”’

anlamlarinda kullanilmaktadir. Klinik bilgi, hastaliklarin tant  ve
tedavisiyle ilgili kararlarin alinmasina yardimci olan degerli bir varlik
olarak tanimlanabilir. Klinik Bilgi Sistemi de, saglik hizmeti sunum siireci
icin dnemli olan mevcut klinik bilgileri toplamak, depolamak, islemek,
yonetmek icin tasarlanmis yazilim® ve donanim® unsurlari olan bilgisayara
dayal1 bir sistemdir.

Hastaya iligkin klinik bilgilerin toplanmasi, depolanmasi, islenmesi
ve yonetilmesi i¢in bu sistem, verileri tibbi cihazlardan almaktadir. Tibbi
cihazlara, hastabasi monitori™®, ekg cihazi', infiizyon pompasi?, anestezi
cihazi®®, diyaliz cihazi™, ventilator'®, defibrilator™®, holter, kiivoz',

6 Dogan, D. Mehmet, Biiyiik Tiirkce Sozlilk, Ankara 1996, s. 662; Tirk Dil Kurumu,
Biiyiik Tiirkce Sozliik,
http://www.tdk.gov.tr/index.php?option=com_bts&arama=kelime&guid=TDK.GTS.584
eda5d54eba6.37395962 (E.T. 12.12.2016).

7 Bkz. http://doktordanhaberler.com/klinik/, (E.T. 12.12.2016).

8 Yazilim, elektronik aygitlarm belirli bir isi yapmasmi saglayan programlarim tiimiine
verilen isimdir. Bir bagka deyisle, var olan bir problemi ¢6zmek amactyla bilgisayar dili
kullanilarak olusturulmus anlamli anlatimlar biitiiniidiir. Yazilim, degisik ve cesitli
gorevler yapma amagli tasarlanmis elektronik aygitlarin birbirleriyle haberlesebilmesini
ve uyumunu saglayarak gorevlerini ya da kullanilabilirliklerini gelistirmeye yarayan
makine komutlaridir. Bkz. https://tr.wikipedia.org/wiki/Yaz%C4%B11%C4%B1m, (ET.
12.12.2016).

® Donanim, bir aygiti/cihazi/bilgisayari vs. olusturan fiziki parcalarin genel adidir. Bkz.
https://tr.wikipedia.org/wiki/Bilgisayar_donan%C4%B1m%C4%B1, (ET. 12.12.2016).

10 Hastabagt monitorlerinde kan basme dlgiimii (tansiyon), Oksijen saturasyonu (kandaki
oksijene baglanmis hemoglobinin toplam hemoglobine orani), viicut 1sis1 6l¢iimii, Ekg
(Elektrokardiyografi, kalp kasinin ve sinirsel iletim sisteminin ¢aligmasini incelemek
lizere kalpte meydana gelen elektriksel faaliyetin kaydedilmesi. Bu kayit ile elde edilen
grafige Elektrokardiyogram, kullanilan alete de Elektrokardiyograf denir.), nabiz dl¢iimii
yapilmaktadir. Bkz.
http://www.megep.meb.gov.tr/mte_program_modul/moduller_pdf/Hasta%20Ba%C5%9
F %C4%B1%20Monit%C3%B6r%20Kurulumu.pdf, (ET. 12.12.2016).

1! Elektrokardiyografi, kalp kasmin ve sinirsel iletim sisteminin ¢alismasini incelemek
iizere kalpte meydana gelen elektriksel faaliyetin kaydedilmesi. Bu kayit ile elde edilen
grafige Elektrokardiyogram, kullanilan alete de Elektrokardiyograf denir. Bkz.
https://tr.wikipedia.org/wiki/Elektrokardiyografi, (ET. 12.12.2016).

2 nfiizyon pompasi hastaya damar yoluyla verilecek ilag veya soliisyonlarm set
yardimiyla belirli miktar ve siirede gonderilmesini saglayan cihazlara denir. Bkz.
http://mww.gencmedikalog.com/infuzyon-pompasi-nedir/, (ET. 12.12.2016).

% Anestezi uygulamalarinda, hasta igin gerekli oksijen ve diger medikal gazlar ile
inhalasyon ajanlarinin kontrollii ve gereken yogunlukta verilmesine olanak saglayan,

368 Inénii Universitesi Hukuk Fakiiltesi Dergisi Cilt:7 Sayi:2 Yil 2016



Klinik Bilgi Sistemlerine iligkin Lisans Sézlesmeleri Hakkinda Degerlendirmeler

fototerapi cihaz1'®, kolposkop®, kan ve serum isitici, laboratuvar cihazlari,
rontgen, MR, ultrason Ornek gosterilebilir. Bunlardan iilke genelinde
yaygin olarak hastane bilgi yOnetim sistemi kapsaminda laboratuvar
cihazlari, rontgen, MR, ultrasondan elde edilen bilgilere elektronik sistem
iizerinden  ulasilabilmekte, islenebilmekte, depolanabilmekte ve
yonetilebilmektedir. Diger tibbi cihazlardan veri alis1 Tirkiye’de c¢ok
yaygin degildir. Halbuki klinik bilgi sistemleri, tiim tibbi cihazlardan bilgi
alabilir niteliktedir. Suan yerli bir sirket, ilk yerli klinik bilgi sistemi
gelistirmis ve Inonii Universitesi Turgut Ozal Tip Merkezi Karaciger

hastaya yapay solunum yaptirabilen, cihazin i¢inde bulunan ya da sonradan cihaza
uyumu saglanan monitorler ile hayati fonksiyonlarm yakindan izlenmesini saglayan
anestezinin temel ekipmanina anestezi cihazi denir. Bkz.
http://megep.meb.gov.tr/mte_program_modul/moduller_pdf/Anestezi%20Cihaz%C4%B
1%20Ve%20Yard%C4%B1mc%C4%B1%20Ekipmanlar.pdf, (ET. 12.12.2016).

14 Bsbrek yetmezligi olan kisilerde, viicutta biriken fazla sivi ve atik maddelerin yari
gecirgen bir membran (zar) araciligiyla temizlenmesi islemini yerine getiren cihazdir.
https://tr.wikipedia.org/wiki/Diyaliz, (ET. 12.12.2016).

1% Yapay solunum cihazlar;; ameliyathane, yogun bakim, acil servis ve hasta nakil
araglarinda kullanilmaktadir. Yogun bakim {iinitelerinin vazgecilmez bir cihazi olan
yapay solunum cihazimin gorevi, hasta solunumuna yardimci olmak veya hastanin
durumuna  gére  solunum  fonksiyonunu  tamamen  istlenmektir. = Bkz.
http://www.megep.meb.gov.tr/mte_program_modul/moduller_pdf/Yapay%20Solunum%
20(ventilat%C3%B6r)%20Cihazlar%C4%B1.pdf, (ET. 12.12.2016).

18 Defibrilator, kalbin normal disi atimini tekrar normal kalp ritmine donmesini saglayan
aragtir. Kalpteki VF/VT tiiri ritim bozukluklarmin tedavisinde kullanilir. Bkz.
https://tr.wikipedia.org/wiki/Defibrilator, (ET. 12.12.2016).

17 Kalbin elektriksel aktivitesini (Elektrokardiyogram, EKG) 24 ssat siireyle kaydeder.
Kalpteki ritm bozukluklar1 seyrek olusuyorsa 2—3 giin gibi daha uzun siireli kayitlar
gerekebilir. Daha uzun siireli kayitlar i¢in Holter cihazi uygun degildir. Bu gibi
durumlarda “hadise kaydedici” adi verilen cihazlar hastaya baglanir. Hasta ritm
bozuklugunu hissettigi zaman cihazin digmesine basarak kaydi baglatir. Bkz.
http://www.medsalus.com.tr/holter-takibi, (ET. 12.12.2016).

18 Kiivdz temel olarak, seffaf kapakli kabin bolimii; kiivoziin 1sitma, havalandirma,
nemlendirme gibi islevlerini yiirliten denetle¢ birimi ve gévde bdlimlerinden olusur.
http://Aww.megep.meb.gov.tr/mte_program_modul/moduller_pdf/K%C3%BCvezler.pdf
, (ET. 12.12.2016).

19 Fototerapi cihazi Yeni Dogan servislerinde, yenidogan sarihigmimn tedavisinde kullamlir.
Bkz. http://www.gencmedikalog.com/fototerapi-cihazi/, (ET. 12.12.2016).

20 Serviks, vagina ve vulva dokularini bir biiyiiteg gibi genelde 4 ile 12 arasinda biiyiiterek
incelenmesine olanak saglayan ve tarama amaciyla kullanilan aletin adina "kolposkop",
yapilan isleme ise "kolposkopi" adi verilmektedir. Kolposkopi uygulayan jinekolog
hekime de "kolposkopist" adi verilir. http://www.ortadoguhastanesi.com.tr/kolposkopi-
nedir.html, (ET. 12.12.2016).
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Nakil Merkezine bu sistemi deneme amacli kurmustur. Ve sistem asagida
ozet olarak belirtilen islevlerini halihazirda yerine getirmektedir. ilerleyen
giinlerde bunun hastane geneline hatta iilke geneline yayilacagi tahmin
edilmektedir.

Klinik bilgi sistemlerinin 6zellikleri ve islevleri hakkinda sunlar
sOylenebilir: Yukarida agiklanan tibbi cihazlarin iglevlerine gore saglamis
olduklari, 6zellikle hastanin saglik degerlerine iliskin bilgileri alabilir.
Hastanin tiim bu bilgilerini sistem otomatik olarak takip edip hekim veya
saglik personeline aktarir, uyarilarda bulunur. Hastaya uygulanan her tiirlii
islemi/tedaviyi ve verilen ilaglar1 takip eder, kaydeder ve saklar. Bu
islemlerin kim tarafindan, ne zaman, hangi siireyle, ne miktarda,
nerede(yatakl serviste/yogun bakimda/ayakta/ameliyathanede) yapildigini
kontrol edilebilir sekilde kayit eder. Apache II skorlamasi yapabilir®.
Ameliyat raporlart hazirlayabilir. Mobil olarak sisteme erisim imkani
tanir. Dolayisiyla hastane iginde her yerde ve hastane disinda
yetkilendirilmis hekim veya saglik personeli sisteme erigebilir ve
takiplerini yapabilir. Tibbi malzeme ve ilaglarin tiiketimini takip edebilir.
Hastaya, hastaliga, tedavilere, hekimlerin etkinligine, kullanilan tibbi
malzemelere iliskin istatistiki raporlar sunabilir. Hastanin &nceki
kayitlara erisip, uygulanacak tedavide karar alma siirecine yardimci
olabilir. Yanlis tedavilerde veya uygun olmayan dozajlarda ilag
kullaniminda ya da yanlis ilag kullaniminda uyar1 verebilir. Dolayisiyla
hastaya dogru ilag ve onun dogru dozajda uygulanmasini saglar. Tek bir
merkezden tiim hastalarin anlik durumlarina iliskin bilgileri takip imkani
tanir. Saglik politikalarinin belirlenmesine, kamu sagliginin korunmasina,

2L «Acute Physiology and Chronic Health Evaluation (APACHE)” skorlamasi yogun
bakim initelerinde mortalite hizinin  belirlenmesi ve tedavi etkinliginin
degerlendirilmesinde kullanilan sistemlerden biridir. Yogun bakim iinitelerinde 1985
yilindan beri APACHE sisteminin bir versiyonu olan APACHE II kullanilmaktadir.
APACHE 11 i¢in 12 fizyolojik degiskenin yogun bakimdaki ilk 24 saate ait en koti
degerleri ile yas ve kronik saglik degerlendirmesi kullanilir. Fizyolojik degiskenler;
ortalama arter basinci, kalp atim hizi, solunum sayisi, viicut 1sisi, serum sodyum,
potasyum ve kreatinin konsantrasyonlari, arter pH’s1, alveoler arteryel oksijen gradienti,
hematokrit, 16kosit sayisidir ve Glasgow koma skorudur. Bu sistem, kisa zamanda yogun
bakima kabulde, planlamada, kaliteyi degerlendirmede ve iiniteler arasi1 karsilagtirmada
kullanilan skorlama sistemi haline gelmistir. Yogun bakim {initelerinde skorlama
sistemleriyle hastalarin durumunu ve hastaligin siddetini objektif olarak degerlendirerek
hayatta kalmay1 6nceden belirlemek giderek 6nem kazanmaktadir. Ayrintili bilgi icin
bkz. http://www.solunumhastaliklari.org/pdf/pdf_SHD_340.pdf, (E.T. 12.12.2016).
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koruyucu hekimlige, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin
yiiriitiilmesine, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasina ve
yonetimine hizmet eder.

1.  KLINIK  BILGI  SISTEMLERININ  LISANS
SOZLESMELERINE KONU OLMASI
A. Genel Olarak

Klinik bilgi sistemi, yukarida izah edildigi iizere, donanim ve
yazilm unsurlar1 olan bir bilgisayar programidir. “Bilgisayar
programlari”? ise, 5846 Sayili Fikir ve Sanat Eserleri Kanunu’nda “eser”
kategorileri kapsaminda yer almaktadir. Gergekten de, FSEK. m. 2/T’e
gore, her bi¢im altinda ifade edilen bilgisayar programlari, ilim ve
edebiyat eseridir. Eser ise, FSEK. m. 1/B-a)’ya gore; “Sahibinin
hususiyetini tastyan ve ilim ve edebiyat, musiki, giizel sanatlar veya
sinema eserleri olarak sayilan her nevi fikir ve sanat mahsullerini” ifade
etmektedir. Dolayisiyla eser, fikri haklarin konusunu teskil eder”®. FSEK.
m. 48, sadece eser sahipligine tanman mali haklarin degil, bunlarin
kullanim  hakkinin  da  {glincli  kisilere  devredilebilecegini
diizenlemektedir. Bir eserin (fikri bir hakkin) kullaniminin devri ise, lisans
sozlesmelerine konu olmaktadir.

Lisans sozlesmesi, lisans verenin fikri veya sinai bir haktan ya da
diger maddi olmayan bir maldan belirli veya belirli olmayan bir siire i¢in
yararlanmay1, bedelsiz veya 6deyecegi bir bedel karsiliginda lisans alana
devretmeyi iistlendigi sozlesmedir®. Lisans sozlesmesinin konusunu,
fikri® ve smai”® haklar veya maddi olmayan mallar®’ olusturur®.

2 Ayrntili bilgi igin bkz. Yildiim, M. Fadil, Standart Bilgisayar Programi Devir
Sézlesmeleri, Istanbul 1999; Aksu, Mustafa, Bilgisayar Programlarimin Fikri Miilkiyet
Hukukunda Korunmasi, Istanbul 2006; Sahan, Gokhan, Bilgisayar Programi Imal
S6zlesmesi, Ankara 2016.

2 Arbek, Omer, Fikir ve Sanat Eserlerine fliskin Lisans Sozlesmesi, Ankara 2005, s. 104;
Kiligoglu, Ahmet M., Smai Haklarla Karsilastirmali Fikri Haklar, Ankara 2006, s. 113;
Baspinar, Veysel/Kocabey, Dogan, Internette Fikri Haklarin Korunmasi, Ankara 2007, s.
47; 1zmirli, Lale Ayhan, Avrupa Birligi ve Tiirk Hukuklaria Goére Internet Ortaminda
Fikri Miilkiyet Haklarinin Ihlali ve Korunmasi, Ankara 2012, s. 107.

24 Arbek, s. 65-66; Eren, Fikret, Borglar Hukuku Ozel Hiikiimler, 3. Baski, Ankara 2016, s.
929; Tandogan, Haluk, Bor¢lar Hukuku Ozel Borg iliskileri, Clt I/1, 6. Basim, Istanbul
2008, s. 63.

2 Fikri haklar, FSEK. m. 2-6’ya gore; ilim ve edebiyat eserleri, musiki eserleri, giizel sanat
eserleri, sinema eserleri, islemeler ve derlemelerdir.
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B. Sozlesmelerde Yer Alana Hiikiimlerin incelenmesi
1. Genel Olarak
Sozlesmenin en temel hilkmiinii, malumu {izere taraflar ve konu
teskil etmektedir. S6z konusu sdzlesmenin taraflari, lisans veren ve lisans
alandir. Lisans veren, eserin hak sahibi; lisans alan ise eserin kullanim
hakkini alan kisidir.

Lisans veren, eserine genellikle kendi markasini ihtiva eden bir isim
vermektedir. Isimlendirilen klinik bilgi sisteminin de sdzlesmede tanimi
yapilmaktadir. Diger bir ifadeyle, s6zlesmeye konu olan klinik bilgi
sistemi, unsurlart ve islevleriyle sozlesmede agiklanmaktadir.
So6zlesmenin konusunu da, izahi, unsurlar1 ve islevleri belirtilen eserin,
lisans veren tarafindan Kararlastirilan bedel mukabilinde lisans alanin
istifadesine sunulmasi olusturmaktadir.

Sozlesmede genellikle yetkiye iliskin hiikkme de yer verilmektedir.
Dolayisiyla taraflar arasindaki sdzlesmeden dolayi bir ihtilaf meydana
ciktiginda hangi yer mahkemelerinin yetkili olacagi belirtilmektedir.
Keza, uyusmazligin ¢6ziimii icin tahkim yoluna gidilecegine de yer
verilebilmektedir.

Taraflar arasindaki iletisimin hangi araclarla/yollarla yapilacagina
iligkin hiikiimler de, so6zlesmede yer alan diger bir diizenleme konusu
teskil edebilmektedir. Bu kapsamda tebligat adresleri, adres
degisikliklerinin bildirim usulii ve iletisimin hangi araglar vesilesi ile
kurulacag: ifade edilmektedir. Yazili bildirimlerde fiziki adreslere posta
yoluyla, e-posta araciligiyla veya telefon ya da diger iletisim
mekanizmalarinin  hangi  sartlarda ne amaglarla  kullanilacagi
kararlastirilmaktadir.

% Sinai haklara rnek olarak, patentler (551 Sayili Patent Haklarinin Korunmasi Hakkinda
KHK.), markalar (556 Sayili Markalarin Korunmas: Hakkinda KHK.), endiistriyel
tasarimlar (554 Sayili Endiistriyel Tasarimlarin Korunmasi1 Hakkinda KHK), cografi
isaretler (555 Sayili Cografi Isaretlerin Korunmasi Hakkinda KHK), entegre devre
topografyalar1 (5147 Sayili Entegre Devre Topografyalarinin Korunmasi Hakkinda
Kanun), yeni bitki ¢esitleri 1slahg1 haklar1 (5042 Sayili Yeni Bitki Cesitlerine Ait Islahgi
Haklariimn Korunmasina liskin Kanun) gosterilebilir.

2" Maddi olmayan mallara, know-how, iiretim, is ve isletme sirlari, veri bankasi, heniiz
tescil edilmemis buluslar 6rnek gosterilebilir. Arbek, s. 68-70; Eren, 930.

% Arbek, 66-70; Eren, s. 930.
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2. Lisans Siiresi

Lisans siiresini belirleyen faktor taraflarin iradesidir. Klinik bilgi
sistemlerinde genel egilim sdzlesmenin belirli olmayan siireli/siiresiz
olarak kurulmasidir. Ciinkii sistemi kullanmak isteyen lisans alan, niteligi
geregi herhangi bir siireye tabi olmadan siirekli olarak sistemden istifade
etmek istemektedir. Cilinkii yukarida izah edildigi iizere, sistemin c¢ok
onemli faydalar1 bulunmaktadir. Bu faydalardan yararlanma istegi ise
stireklidir. Bununla birlikte, lisansin belirli siireli olarak kararlastirilmasi
da tercih edilebilmektedir.

Lisansin belirli siireli olarak tercih edilmesinin sebepleri ¢esitlilik
gosterebilir. Bunlarin baginda, lisans bedeli gelmektedir. Zira lisans
bedelinin bir yillik miktar1 ile siiresiz olanin miktari arasinda on kattan
daha fazla bir fark olabilmektedir. Klinik bilgi sistemlerine iligskin lisans
bedeli ise, lisansin kapsamma gore c¢ok yiksek meblaglara
ulasabilmektedir. Bu sebeple lisans alan, bir taraftan sistemin
faydalarindan stirekli istifade etme istegi ile diger taraftan da bunun
maliyetini azaltma egilimi ile bas basadir. Uzun vadeli disiiniildiigiinde
on-onbes yillik ticret karsiliginda siirekli kullanim hakkina sahip olmak
cazip goziikebilir. Lakin ilerleyen yillarda pazara bagka aktorlerin de
girmesi, yeni teknolojik gelismeler vs. sebepler ile sistemin lisans
bedelinin ucuzlamas1 giindeme gelebilir. Bunun yaninda, siiresiz
lisanslarda da belirli periyodlarda bakim anlagsmalarinin yapilmasi
kararlagtirilmakta ve gerekmektedir. S6z konusu bakim anlagmalarinin da
lisans alana bir maliyeti olmaktadir. Yine gelecekte imkanlarin,
teknolojinin, tibbi cihazlarin vs. gelismesiyle daha {istiin 6zelliklere sahip
klinik bilgi sistemlerinin gelistirilmesi de s6z konusu olabilir. Netice
itibariyle bu sadece tercih meselesidir. Lisans alan kendi hal, sart ve
beklentilerini goz Oniinde tutarak, lisans siiresi konusundaki iradesini
olusturacaktir.

3. Lisansin Kapsamm
Lisans veren ile lisans alan, eserin miinhasir olmayan kullanimini
yani basit lisansi ihtiva eden s6zlesme kurmaktadir. Basit lisans
sozlesmesinde lisans veren, fikri veya smai hakki ya da maddi olmayan
mal1 iizerinde yalniz lisans alana degil, baskalarina da yararlanma hakki
verebilir”®. Dolayisiyla lisans veren, aym klinik bilgi sistemini @igiincii

2 Eren, s. 933; Kiligoglu, s. 282; Tandogan, 63.
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sahislara verme ve mali/telif haklarim diledigi bicimde kullanma hakkini
uhdesinde tutmaktadir. Bu sebeple, eserin telif ve miilkiyet haklar1 lisans
verene aittir.

Klinik bilgi sisteminin ilk kurulusu lisans veren tarafindan
gerceklestirilmektedir. Kurulug akabinde, sistemi kullanacak olan kisilere
egitim verilmektedir. Klinik bilgi sisteminin isleyisi ile ilgili ayrica
kullanim kilavuzu hazirlanmakta ve lisans alanin ve onun biinyesindeki
calisanlarin istifadesine sunulmaktadir.

Lisans alan, klinik bilgi sisteminin donanim kismi iizerinde
miilkiyet hakkina sahip olamamaktadir. Lisans veren, ister belirli siireli
olsun ister siiresiz olsun sistemin donanim kisminin miilkiyetini genellikle
kendinde birakmaktadir. Lisans alana devredilen ise, kural olarak
yazilimdan yararlanmadir.

Klinik bilgi sistemi, sadece kullanim alani sézlesmede belirtilmis
yer/tesis/kisim/boliim/alanda  kullanilabilir. Bu bakimdan kapsama
alaninin genisletilmesi i¢in mutlaka ek bir paket veya ek lisans alinmasi
gereklidir. Ayrica sistem, yetkilendirilmis kisiler disinda hicbir kimseye
kullandirilamaz.

Klinik bilgi sistemini kullamim hakki, taraflar arasindaki
sozlesmede belirtilen sartlar kapsaminda sadece sézlesmenin tarafi olan
lisans alana ait olmaktadir. Lisans alan, aksi kararlastirilmadik¢a sdzlesme
konusu eseri sadece kendisi kullanabilir. Dolayisiyla boyle bir durumda
lisans alan, sézlesmeden dogan haklarimi kismen veya tamamen tiglincii
kisilere devredemez, sozlesme konusu esere iliskin yeni bir
lisans/kira/satim gibi sahsi veya ayni hak ihtiva eden sozlesmeler
yapamaz. Taraflar arasindaki sozlesmede bu hususun da goz Oniinde
tutulmas1 6nemlidir.

4. Sorumluluga iliskin Hiikiimler
Taraflar arasinda sorumluluga iliskin hiikiimler s6zlesmede hiikiim
altina alinirken g6z Oniinde tutulmasi gereken bazi hususlar/durumlar
mevcuttur. Bunlara iliskin diizenlemelerin, klinik bilgi sistemlerine iligkin
lisans sozlesmelerinde yer verilmesi, hukuki iliskinin sthhati a¢isindan
onem arz etmektedir. Bunlarin baslica 6rneklerini;

a. Kilinik bilgi sisteminin bagli oldugu ve veri aldig1 cihazlardaki
arizalardan, s6z konusu ariza dolayisiyla iletilen yanlis
verilerden, ariza olmasa dahi iletilen yanlis verilerden,

b. Kullanici hatalarindan,
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c. Kullanici hatalar1 neticesinde olusacak bilgi ve yazilim
kayiplarindan,

d. Voltaj dalgalanmasi, elektrik kesilmesi, viriis bulagsmasi ve
benzeri ¢evresel faktorlerden ve miicbir sebeplerden
kaynaklanan hatalardan,

e. Klinik bilgi sisteminin usuline uygun olarak kullanilmamis
olmasindan,

f. Klinik bilgi sisteminin g¢alismasini etkileyen diger yazilim
ve/veya donanim degisikligi ve uygulamalardan,

0. Aglailgili ortaya ¢ikacak zararlardan,

h. Uzaktan erisim ag1 ve baglant1 hatalarindan,

i. Klinik bilgi sisteminin ¢alismasiyla ilgili olusan hata ve/veya
arizalarla  baglayip, destek hizmeti verilip sorunun
giderilmesine kadar olan siirecte, olusacak kayiplardan,
almmamayacak verilerden ve hizmetin kesintiye ugramasindan,

J. Lisans verenin kendi kontrolii disginda meydana gelen ve
yasada sayilan miicbir sebep hallerinden dolay1 olusabilecek
herhangi  bir  gecikme veya  yikiimliliklerin  ifa
edilememesinden,

k. Klinik bilgi sisteminin, kullanim kilavuzunda tarif edilen
sekilde kullanilmamasindan

I. Klinik bilgi sisteminin 6zellikle donanim kisminin elverisli
sartlarda bulundurulmasinin, kullanilmasinin ve korunmasinin
saglanmamasindan,

ortaya c¢ikacak her tlirli durum ve zarardan sorumluluga iliskin
diizenlemelere yer verilmesi teskil eder.
5. Siiriim/Versiyon Degisimi

Bilgisayar yazilimi temelli oldugu i¢in klinik bilgi sistemleri,
stiriim/versiyon degisikliklerine veya giincellemelere ihtiya¢ duyar. Bu
degisiklik veya gilincellemeler yazilim, donanim veya dokiimanlar
iizerinde olabilir. Bunu yerine getirmek, lisans verenin yiikiimliiliigii
altindadir. Lakin lisans veren, lisans alandan s6z konusu degisiklik veya
giincellemeler icin bedel talep edebilmektedir. Bedel talep edilip
edilmemesini belirleyen kistas ise, degisiklik veya giincellemenin kapsami
ve niteligidir. Yazilim giincellemesi, kural olarak bedel talep edilmesi
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neticesini dogurmazken, sistemin donamim degisiklikleri*® bedel talep
edilmesini gerektirebilmektedir.

Sisteme iliskin s6z konusu degisiklik veya giincellemeler
meselesinde dikkat edilmesi gereken bazi hususlar vardir. Bunlardan ilki,
eski siirimle islenmis verilerin yeni silirime sorunsuz aktarilmasinin
gerceklestirilmesidir. Bunu yerine getirmek i¢in lisans veren, gereken
altyapiy1 hazirlamali ve tedbirleri almalidir. Diger husus ise, lisans veren,
genellikle siiriim/versiyon degisikligi veya giincelleme yapma yetkisini
tek tarafli olarak uhdesinde tutmaktadir. Dolayisiyla lisans alanin
iradesine ihtiyag duymaksizin ilgili degisiklik veya giincellemeleri
yapmaktadir. Bunun akabinde ise, lisans veren sézlesmelerinde, tiretimden
kalkan stiriimlerin destek hizmetinin kesilecegine yer vermektedir. Bunun
en biiyiik sakincast sudur: lisans alan mevcut siirimden memnun olabilir.
Dolayisiyla lisans alan, hélihazirda sorunsuz c¢alisan ve memnun oldugu
yazilimin mevcut siirlimiiniin iradesi disinda degistirilmesi ile karst
karstya kalabilir. Bu ise en basta mevcut siiriime adaptasyon gerektirebilir.
Ayrica donanmim degisikligi s6z konusu oldugunda ise, lisans alan bunun
bedelini 6demek durumunda kalabilir. Bunlara ragmen, yazilimin
gelistirilmesi ve iyilestirilmesi icin yapilan bu islemler gereklidir ve
bunlara 6zellikle klinik bilgi sistemleri agisindan ihtiyag vardir.

6. Destek ve Damsmanhk Hizmetleri

Eserin kullanildig1 alan ve niteligi géz oniinde tutuldugunda, lisans
verenin en Onem arz eden yiikiimliliikklerinden biri de destek ve
danmismanlik hizmetleridir. Bu itibarla lisans veren, gerek rutin kullanim
icin gerekse arizalar ve/veya hatalar olusmasi durumlarinin giderilmesini
temin igin 7/24 destek ve danigmanlik hizmeti sunmalidir. Bunu saglamak
icin lisans verenin Oncelikle 7/24 hizmet veren bir ¢agri merkezi kurmasi
gerekir. Lakin c¢agri merkezinin saglayacagi destek her zaman yeterli
olmayabilir. Bu sebeple, lisans veren ayrica sistemin kuruldugu tesise
servis olarak gelebilecek 7/24 nobette teknik ekip bulundurmalidir.

7. Gizlilik

Yukarida izah edildigi iizere, klinik bilgi sistemleri kisisel saglik
bilgilerini tutmakta ve islemektedir. Hal boyle olunca kisisel saglik
bilgilerinin korunmasi igin gerekli tedbirler alinmasi biiyiikk 6nem arz

% Genellikle, donanimin miilkiyetinin lisans alana gectigi durumlar bakimindan giindeme
gelir.
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etmektedir. Aksi takdirde kisilik haklarmin ihlali neticesini doguran
olaylar giindeme gelir. Bu noktada da gizliligin saglanmasi igin dikkat
edilmesi gereken bazi hususlar bulunmaktadir.

Riayet edilmesi gereken s6z konusu hususlari lisans veren ve lisans
alan agisindan ayr1 ayri ele almakta fayda vardir. Burada her iki a¢indan
da g6z oOniinde tutulmasi gereken temel 6lciit, Kisisel Saglik Verilerinin
Islenmesi Ve Mahremiyetinin Saglanmas1 Hakkinda Yonetmelik’te®! yer
alan standartlara ve kriterlere uygunluktur. Ciinkii Yonetmelik, kisisel
saglik verilerini tutup isleyen ozelligi olmasindan dolay1 klinik bilgi
sistemleri bakimindan dogrudan uygulama alani bulan niteligi haizdir.

Lisans veren her seyden Once sisteme erisimi kisitlamali, yalnizca
yetkili kisinin, yetkisiyle orantili erisimine izin verecek yazilimi
geligtirmelidir. Bu sebeple, yetkisiz erisim kesinlikle engellenmelidir.
Bunun igin lisans veren, Saglik Bakanligi ve Kisisel Verileri Koruma
Kurulunun belirlemis oldugu standartlara uygun sistemin kurulmasindan
ve igletilmesinden, glivenlik ve mahremiyetinin saglanmasindan ve ileri
diizeyde sifreleme programlarinin kurulmasindan sorumludur.

Lisans veren, klinik bilgi sistemini Saglik Bakanlig1 merkezi saglik
veri sistemi ile de baglantili kilmalidir. S6z konusu baglanti i¢in de gerekli
giivenlik mekanizmalarinin olusturulmasi gerekmektedir.

Lisans veren, sisteme giris yapan yetkilendirilmis kisilerin, s6z
konusu giris cikiglariyla ilgili her tiirlii kaydi tutan bir program da
olusturmalidir. Bdylece, kimin hangi giin hangi saatte giris yaptigi, ne
zaman sistemden ¢iktig1, sistemde yapilan islemleri, goriintiilenen
ekranlar1 vb. kayit altina alinmig olur. Boylelikle de bir ihlal durumunda,
ihlalin kaynagi hemen tespit edilebilir.

' RG., T. 20.10.2016, S. 29863.

Yonetmeligin amaci; kisisel verilerin korunmasi ve veri mahremiyetinin saglanmasina,
kigisel saglik verilerini toplama, isleme, aktarma, bu verilere erisim igin kurulacak
sisteme, kisisel saglik verisi kayd: tutulan sistemlerin giivenligi ve denetimi ile saglik
hizmeti sunumundaki personel hareketlerinin Bakanliga bildirilmesine iliskin islemlerde
uyulacak usul ve esaslar1 diizenlemektir.

Y 6netmelik;

a) Saglik hizmeti sunuculari,

b) Kisisel saglik verileri islenen gergek kisiler,

¢) Saglik hizmet sunucularina ait bilgi islem sistemleri yazilim ve donanimi ile dosyalama
sistemi gibi hizmetleri sunan gergek ve tiizel kisiler,

¢) Bunlar disinda kalan ve bir mevzuat cergevesinde kisisel saglik verilerini isleyen kamu
kurum ve kuruluslari ile 6zel hukuk gergek ve tiizel kisiler ile ilgili hitkiimleri kapsar.
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Lisans veren, sistemin giivenligi ve gelistirilmesi, lisans alanin
giivenligi, kendi yiikiimliliiklerinin ifas1 ve baz1 istatistiki
degerlendirmeler icin kayit tutabilir, isleyebilir, muhafaza edebilir,
yedekleyebilir, mevzuata uygun olarak yurt i¢ine, yurt disina veya
istiraklerine transfer edebilir. Lisans veren bunu yaparken, hukuka ve
diirtistliik kurallarina uygun hareket etmeli, bu islemleri belirli, acik ve
mesru amaglara dayandirmalidir. Bu amaglara 6rnek olarak, kamu
sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim
hizmetlerinin yiiriitiilmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi
ve yonetimi gosterilebilir.

Lisans alan, sisteme giris yapmak i¢in yetkilendirecegi personelini
siiflandirmalidir.  Yapilacak bu smiflandirmaya uygun olarak giris
yetkileri olusturulmali ve personelin yetkisine gore erisim kisitlanmali
veya genisletilmelidir.

Sisteme erigilmesi i¢in girilmesi gerekli her tiirlii kullanici adi, sifre
ve benzeri verilerin dogrulugundan, giivenliginden, saklanmasindan ve
iiclincii kisilerin bilgisinden uzak tutulmasindan lisans alan sorumludur.
S6z konusu verilerdeki yanligliklardan ve/veya bu bilgilerinin bir bagkasi
tarafindan ele gecirilerek/dgrenilerek kullanilmasi veya lisans alan adina
sisteme ya da sistem iizerinden ulasilan yerlere erisim yapilmasindan
lisans alan sorumludur.

Lisans veren ve lisans alan arasindaki sézlesmede ayrica gizli bilgi
tanimi yapilmaktadir. Buna gore, klinik bilgi sistemine iligkin yazil,
sozlii, gorsel, elektronik veya manyetik formatta ya da bagka bir sekilde, is
gelistirme projesi ile ilgili fikir, is, metot, ilerleme, ticari sir veya diger
yasal korunmaya konu olan ya da olmayan her tiirlii yenilik, tiim ticari,
mali ve teknik bilgiler, biitiin fikri ve sinai haklar, pazarlama ve iiriin
planlar, is stratejileri, stratejik ittifaklar ve ortaklar, faaliyetlere iliskin
bilgiler ve veri analizleri gizli bilgidir. Lisans alanin s6z konusu gizli
bilgilerle ilgili birtakim yiikiimliiliikkleri bulunmaktadir.

Lisans alan, Oncelikle tiim gizli bilgileri gizli tutmalidir. Kendi
teskilati igerisinde gizli bilgilerin yetkili kisi olmayan kisilere
verilmemesini saglamak i¢in gerekli tedbirleri almalidir. Kendi
kontroliinde bulunan gizli bilgilerin ¢alinmaya veya yetkisiz erisime karst
giivenle korunmasini saglamak i¢in makul 6lgiilerde elinden gelen gabay1
gostermeli ve her haliikarda gizli bilgilerin giivenligi, biitiinligii ve
gizliligini en azindan kendi gizli bilgilerine uyguladig1 standart ile aym
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standarda gore saglamalidir. Gizli bilgilerin icerdigi herhangi bir yazilim
tizerinde ters mithendislik islemi yapmamali, yaptirmamali veya bunlara
tesebbiis etmemelidir.

Lisans alan, Klinik bilgi sisteminin gerek donanim gerekse yazilim
kisimlarinda, kullanim amaci disinda oynamalar, iglemeler, kopya alma,
inceleme, donanimlarina erigsme, yazilim kodlarini tespit etme gibi eser
sahibinin fikri ve miilkiyet haklarimi zedeleyici higbir islemi yapamaz.
Dolayisiyla lisans alan eseri, hukuka aykiri, amact disinda kullanamaz
veya bunlart yapmasi i¢in herhangi bir ii¢iincii sahsa izin veremez ve bu
yondeki bir fiile istirak edemez.

Bunlarin diginda, kisisel saglik bilgilerine erisimi olan tiim
yetkilendirilmis kisilerin (lisans veren veya lisans alan biinyesinde fark
etmez) sir saklama yiikiimliigii altinda olduklarinin bilincinde olmalari
gerekir.
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IV. SONUC

Klinik bilgi sistemleri, yukarida anlatilan 6zellikleri ve islevleri ile
insan/toplum sagligi acisindan ¢ok biiyiik bir 6neme sahiptir. Sistemin
yaygin ve etkin bir sekilde kullanimi, saglik hizmetlerinin kalitesini
artiracak, siiresini hizlandiracak, etkin teshis ve tedavide biiyiik roller
ustelenecektir. Hastalikla miicadelede, sistemden elde edilen analizler
araciligtyla yol  haritalar, politikalar, eylem planlart kolayca
olusturulabilecektir. Hastaliklarla ilgili etkili, hizli ve kesin Onleyici
tedbirlerin alinmas1 miimkiin hale gelecektir. Ciinkii sistem muazzam bir
bilgi birikimine sahip olacaktir. Meseld hastanelere gelen hastalarin ilk
degerleri, uygulanan tedavi siirecleri, bunlarin akabinde gelinen noktalarin
hepsi kayit altinda olup, analize ve raporlamaya elverisli oldugu i¢in, yeni
hastalar geldiginde ve saglik degerleri okudugunda sistem gegmis
muazzam bilgisi ¢cer¢cevesinde hekime yol gosterebilecektir.

Sistemin bu 6nemi karsisinda ¢ok da uzun olmayan bir zaman
igerisinde Ulke genelinde yayginlasacagi ongoriilmektedir. Bu noktada
sistemin hastanelere kurulumu da lisans sozlesmeleri kapsaminda
gerceklesecektir. Iste, klinik bilgi sistemlerine iliskin lisans sozlesmeleri
kurulurken de g6z Oniinde tutulmasi gereken Onemli hususlar
bulunmaktadir. Bu ¢aligma ile bunlara deginmis bulunmaktayiz. Elbette ki
burada izah edilen, tlizerinde durulan hususlar disinda baska meseleler,
problemler de dogacaktir. Lakin baslangic asamasi olarak biz bu
calismayla bir 151k tutmaya c¢aligtik. Tabi ki, konu bagka calismalarla
gelisecek ve kapsamini artiracaktir.
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