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ile Genom Dizileme islemi icin Onam Formu

Degerli hastamiz, degerli ebeveynler ve vasiler,

Doktorunuzdan bu model projeye katilmaniz yoninde bir teklif almis bulunuyorsunuz. Bunun
icin gerekli olan katihm beyani icerisinde ayni zamanda bir genom dizileme isleminin
yapilmasina ve elde edilen verilerin model projenin degerlendirilmesi, bakim hizmetlerinin
iyilestirilmesi ve kalite glvencesinin saglanmasi amaciyla kullanilmasina vereceginiz onay da
yer almaktadir. Ayrica hasta bilgilerinizin arastirmalardan kullaniima olasiliginin oldugunu da
size hatirlatmak isteriz. Litfen asagidaki bilgileri dikkatlice okuyun, tum bilgileriiyice anladiktan
sonra dUsUnmek i¢in yeterince zaman ayirin ve sonrasinda karariniz dogrultusunda onayinizi
verin. Hastanin kendi kaderini tayin hakki ¢ercevesinde, genetik verilerden elde edilen bulgulari
ogrenmek istememe hakkinizin da oldugunu hatirlatmak isteriz. Emin olamadiginiz konular
veya sormak istediginiz sorular olursa (veya daha ayrintili bilgi almak isterseniz) |Gtfen tedavinizi
yUrUten doktor ile iletisime gegin. ihtiyaciniz olan iletisim bilgilerini bu belgenin son sayfasinda
bulabilirsiniz.

Model projeye katiliminiz istege baghdir. Verilerinizin asagida belirtilen uzun sire boyunca
ve yine belirtilen sekilde kullanilmasini tam kapsamiyla kabul etmiyorsaniz veya
sorulariniza sizi tumiyle tatmin edecek yanitlar alamadiysaniz katilim i¢in onay
vermemeniz gereklidir.

Genom Dizileme Model Projesi, projeye katilim secenekleriniz ve verilerinizin model projede
kullanimi ile ilgili bilgileri asagida bulabilirsiniz. Bu projede yer almakla ilgileniyorsaniz, bu
beyaniimzalayarak (Sayfa 14) projeye katildiginizi onaylayabilirsiniz.
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1. Genel Bilgiler

Genomik tip, belirli hastaliklarin tani ve tedavisinde onemli ilerlemelerin kaydedilmesine
yardimci olabilmektedir. Bu model proje kapsaminda nadir hastaliklari olan hastalarda veya
kanser hastalarinda, s6z konusu hastaliga neden olabilecegi disinilen genetik degisiklikler
incelenecektir. Bu sayede hastaliga daha erken ve net sekilde tani koyulmasi, kisiye ozel
tedavilerin uygulanmasi ve s6z konusu kisilerde hastaligin erken 6nlenmesi mimkin olabilir.

Ayrica s6z konusu kisilerin nadir gorilen bir hastaliga veya kansere yakalanma riskinin yUksek
oldugu tespit edilebilir ve hastaligin erkenden teshis edilmesine ve onlenmesine katki
saglanabilir.

Genomik Tip Bilgi Kutusu

Menschliche Zelle

S| | ||
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Zellkern

Almanca Tirkge
Menschliche Zelle insan hiicresi
Zellkern Hicre ¢ekirdegi

DNA — Her bir insan hicresinin ¢ekirdeginde bulunan, hicrelere ve canlilara ait genetik bilgileri ve dolayisiyla gen
haritasini tagiyan, ipliksi yapida ve bir sarmal halat merdiven seklinde olan bir molekildir.

Gen — DNA'nin bir bdlimdir ve (6rnedin dzel bir proteinin yapisi hakkinda) ¢ok spesifik bilgiler icerir. insan genomu,
20.000'den fazla boyle gen icerir.

Genom — Bir organizmaya (6rnegin bir insana) ait genetik bilginin tamamidir ve vicudumuzdaki tim hicreler igin genel
olarak aynidir. Her bir insan hicresinin genomu 46 ayrt DNA molekilunden ("kromozomlar") olusur ve genler bu
kromozomlar Uzerine dagilmistir.

Genom dizileme - Bir genomun belirli bir b6limindeki veya tim genomdaki DNA yapi tasi dizisinin ¢dzimlenmesi
("sekans") i¢in kullanilan teknik prosedirdir.

Genomik veriler — Genomun incelenen bélgelerinde genom dizileme yoluyla belirlenen DNA yapi taslari siralamasidir;
belirli genler veya gen bélumleri ile ilgili olabilecedi gibi, tim genomu da kapsayabilir.

Klinik veriler - Bir hastaya sunulan bakim hizmetleri icin 5nemli olan yas, cinsiyet, ikamet yeri, tani, hastaligin gelisimi ve
tedavinin seyri gibi verilerin toplandigi bilgilerdir.

Kisiye 6zel tedavi — Her hasta icin 6zel olarak uygulanan tedavi yontemidir. Genomik tip baglaminda 6rnegin genom
dizileme yoluyla genetik belirteclerin analiz edilmesi, tedaviyi yuriten doktorlara hastaliktan etkilenen kisi igin etkili ve
guvenli bir tedavi segme konusunda destek saglayabilir.

Psodonimlestirme — Verilerin (6rnedin ad, dogum tarihi) kimlikler ile olan baglantisini bir takma ad (6rnegin
"AT1LLA42XFULD4_4EVR" gibi rastgele olusturulan bir karakter dizisi) ile degistirerek (hastalarin) kimliginin tespit
edilmesini zorlastiran veya pratikte imkansiz hale getiren bir 6nlemdir.

Kaynak: Federal ilag ve Tibbi Uriinler Enstitiisii (BfArM - Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte); Gérsel kaynak: genomDE
pilot projesi, Tesvik kodu 2521DAT80; Koordinasyon ofisi TMF e.V., Ajans: Sympathiefilm GmbH
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GenomSeq model projesi ayrica bakim hizmetlerinin iyilestirilmesi, kalite glvencesinin
saglanmasi* ve model projenin ve bilimsel arastirmanin degerlendirilmesi?> amaciyla genomik
ve klinik verilerin toplanmasini da kapsamaktadir3. Farkli lokasyonlardaki bir¢ok hastaya ait
genomik ve klinik verilerin birbirleriyle baglantili sekilde analiz edilmesi yeni bulgularin elde
edilmesini amaclamaktadir. Bu bilgiler, hastalara kendi ihtiyaclarina uygun sekilde planlanmis
bir tedavi onerisinde bulunmaya olanak saglayacaktir. Ayrica nadir gorilen hastaliklara ve
onkolojik hastaliklara sahip bir¢cok hastaya daha iyi bakim hizmetleri sunulmasi da
amaclanmaktadir.

Farkli lokasyonlardaki hastalardan alinan veriler analiz edildiginde, iki hastaligin benzer vakalar
oldugu ortaya ¢ikabilmektedir. Boyle bir durumda tedavileri yiriten doktorlarin birbirleriyle
iletisime ge¢mesi ve mesleki gorUs alisverisinde bulunmasi gerekli olabilir. Boyle bir durum
ornegin bagka bir hastanin tedavisinde incelemeyi gerceklestiren doktorun klinik tani
degerlendirmesine gore, sizi tedavi eden kisiyle mesleki gorus aligverisinde bulunmak Uzere
iletisime gecmesinin gerekli olmasi halinde ortaya ¢ikar. Bu mesleki gorus alisverisi kapsaminda,
genetik analizinizin sonuclari paylasilabilir. Bu durumda kisisel verileriniz yalnizca sizin
vakanizdan sorumlu olan ve gizlilik yemini etmis tibbi personel tarafindan gérintilenecektir. Bu
bilgileri talep eden kuruma kimliginiz kesinlikle aciklanmayacaktir.

Tedavileri gergeklestiren doktorlar arasinda bu mesleki gorus aligverisinin saglanabilmesi icin
tedavileri gerceklestiren doktorlar arasinda mesleki goris alisverisi icin vaka tanimlama
onayi (bkz. Madde 4.1) vermeniz gereklidir. Bu onayi vermeden de model projeye katilmaniz
mUmkdndir.

Ayrica model projeden elde edilen verilerin kullanildigi arastirmalar sonucunda, saghginiz
agisindan olduk¢a onemli olabilecek degerlendirme sonuglarinin elde edilmesi de s6z konusu
olabilir. Ozellikle simdiye kadar fark edilmemis bir hastaliginizin olmasi siphesi varsa veya sizin
icin yeni bir tedavi se¢cenegi soz konusuysa, daha sonraki adimlar hakkinda gorismek Uzere size
bilgi verilebilir. Ayrica saghginiz ve tedavinizin gelecegi icin nemli olabilecek ve bu nedenle sizi
bilgilendirmek istedigimiz daha ileri analiz sonuglari ve 6zellikle de tesadifi bulgular ortaya
cikabilir. Ogrenmek istememe hakkiniz da mevcut oldugundan, bu baglamda sizinle iletisime
gecmemizi tercih edip etmemeye kendiniz karar verebilirsiniz. Bu sonuclarin akrabalariniz igin
ne gibi etkiler dogurabilecegi Genetik Tani Kanunu uyarinca insan genetigi alaninda uzman bir
doktor tarafindan gerekirse sizinle ayri bir konsiltasyon gorismesi yapilarak ve insan genetigi
konusunda danismanlik da sunularak agiklanacaktir.

* Burada veri toplama ve isleme kalitesinin, GenomSeq model projesi katilimcilar tarafindan kontrol edilmesi
gereklidir. Buhem yerel kliniklerdeki klinik verilerin sorgulanmasi hem de genomik verilerin ilgili veri merkezlerinde
toplanmasi ve givenli sekilde islenmesi icin gegerlidir.

> Model projenin degerlendirilmesi, kullanilan teknolojilerin ve analiz ydontemlerinin hastalarin tani ve tedavisinde
hangi katma dederi sagladigini netlestirmeyi amaglamakta ve dolayisiyla gelecekteki tibbi hizmetlerin
iyilestirilmesine katki saglamaktadir.

3 Size ait hasta verilerinin arastirmada kullanilabilmesi icin ayri bir onay vermeniz gereklidir (bkz. B6lim ).
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Bulgulara dayali olarak sizinle iletisime gecilebilmesi icin arastirmada yeni bulgu olmasi
halinde verilerinizin yeniden tanimlanmasi ve sizinle yeniden iletisime gecilmesi icin onay
(bkz. Madde 4.2) vermeniz gereklidir. Bu onayr vermeden de model projeye katilmaniz
mUmkindur.

Verilerinizin arastirmada kullanilmasina izin vermek istiyorsaniz ve daha 6nce bu konuda bir
onay vermediyseniz, sizden ayri bir ek belge olarak sunulan arastirma onayini belgesiyle onay
vermenizi rica ediyoruz. Verilerinizin arastirmada kullaniima olasiligi ile ilgili ayrintili bilgileri
Bolim 5 icerisinde bulabilirsiniz. Ancak bu arastirma onayini vermeden de model projeye
katilmaniz mdmkindir.

2. Model projeye katilim surecim nasil ilerleyecek?

GenomSeq model projesi, genom dizileme yontemi uygulanarak ve bunun icin gerekli olan
veriler islenerek kalite garantili ve standartlastirlmig bir tani koyma ve tedavi belirleme
sUrecinin yurUtilmesini kapsar. Genom dizileme, bir kisinin genomundaki nUkleotidlerin (yani
DNA yapi taslarinin) tam diziliminin incelenmesi anlamina gelir (bkz. Sayfa 2 Bilgi kutusu).
Buradan elde edilecek genomik bilgiler, belirli hastaliklarin tetiklenmesine veya sirmesine
neden olabilecek belirli genetik ozelliklerin varligi hakkinda ¢ikarimda bulunmaya olanak
saglayabilir.

Model proje kapsaminda sunulacak genomik tibbi bakim hizmetleri, 6zellikle Genetik Tani
Kanunu'na ve veri koruma dizenlemelerine uygun olarak yuritulecektir. Genetik Tani Kanunu
uyarinca bir genetik incelemenin veya analizin gergeklestirilebilmesi ancak incelemenin
yapilmasi ve bunun icin gerekli olan genetik 6rnegin alinmasi igin ilgili kisi olarak sizin
tarafinizdan vakanizdan sorumlu doktora agik¢a ve yazili olarak onay verilmesi halinde
muUmkUndir. HenUz bu konuda size bir bilgilendirme yapilmadiysa, siz bu onayi vermeden 6nce
sorumlu doktorunuz tarafindan genetik incelemenin niteligi, 5nemi ve kapsami hakkinda size
bilgi verilecektir.

Genom dizileme yapilmadan 6nce, genom dizileme yonteminin sizin icin uygun bir tani yontemi
oldugundan emin olmak amaciyla farkh tip uzmanlarinin yer aldigi bir kurul toplantisi yapilarak
tani ve tedavi secenekleriniz kapsamli bir sekilde incelenecektir. Bu inceleme sonucunda, sizin
vakaniz icin genetik dizilemenin uygun bir secenek olmadigina veya yapilmasi gereken genetik
testlerin Genetik Tani Kanunu kapsamina girmedigine (6rnegin tumor dokusunun dizilenmesi)
karar verilmesi halinde, Genetik Tani Kanunu uyarinca ayri bir bilgilendirme yapilmasi ve hasta
tarafindan onay verilmesi zorunlulugu ortadan kalkacaktir.

Genomik tani koyma kapsaminda, genellikle oncelikle kan ve/veya doku 6rneklerinin alinmasi
gereklidir ve bunun i¢in sorumlu doktora onay vermeniz gereklidir. Sizin vakaniz i¢in gecerli
olmasi halinde, yukarida agiklandigi gibi Genetik Tani Kanunu uyarinca sorumlu doktora
onceden ayri bir onay vermeniz gereklidir.
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Genetik incelemenin sonuglari ¢esitli tip uzmanlarinin katildigi bir kurul toplantisinda
tartisilacak ve mumkin olan hallerde bir tani veya tedavi Onerisinin de yer aldigi sonuglari
Ozetleyen bir rapor hazirlanacaktir.

inceleme ve analizler tamamlandiktan sonra (genellikle birka¢ gun ile yaklasik dért hafta icinde),
genom dizilemenizin degerlendirme sonuclari hakkindaki bulgulari doktorunuz sizinle
paylasacaktir. Bu bulgular i1siginda, sorumlu doktorunuzla aksi bir anlasmaya varmadiginiz
surece, bulgularin klinik onemi size aciklanacak ve sonraki adimlar hakkinda sizinle
gorisulecektir.

Kisisel durumunuza bagli olarak genetik testten once ve/veya test sonuglari ¢iktiktan sonra,
ornegin erken teshis onlemleri veya bulgularin akrabalariniz Gzerindeki etkileri gibi insan
genetigine iliskin konularda size agiklamalarda ve tavsiyelerde bulunulacaktir.

3. Verilerim model proje kapsaminda nasil islenecek ve kullanilacak?
Hangi veriler islenecek?

GenomSeq model projesinin bir parcasi olarak genetik bilgilerinizin ("genomunuzun") analizine
iliskin veriler, taniniza ve hastaliginizin ileriki tedavi sUrecine iliskin veriler toplanacak ve model
projenin dederlendirilmesi, bakim hizmetlerinin iyilestirilmesi ve kalite giUvencesinin
saglanmasi amaciyla kullanilacaktir.

Veri kayitlari klinik verileri (yas, cinsiyet, ikamet yeri, tani, hastaligin gelisimine ve tedavinin
seyrine iliskin veriler) ve DNA dizilemesi ile elde edilen genomik verileri (yani genomun
incelenen bolgelerindeki DNA yapitaglarinin tam dizilimi) kapsar.

Veriler nasil ve nerede saklanacak?

Klinik veriler "klinik veri dGgumu" olarak adlandirilan bir yerde saklanir. Bu digumdeki islemler,
tedaviyi gerceklestiren kurum veya genom dizileme model projesine katilan baska bir kurum
(genellikle bir Universite hastanesi) tarafindan gerceklestirilir.

Genomik veriler benzersiz verilerdir ve her zaman sadece tek bir kisi ile iliskilendirilebilir. Bu
verilerin diger kisisel ozelliklerinizle iliskilendirilmesi halinde kimliginiz dogrudan tespit
edilebilir. Bu nedenle kisisel haklarinizi korumak amaciyla, genomik verileriniz ayri olarak
saklanir ve (adiniz gibi) kimliginizi agiga ¢ikartacak diger kisisel ozelliklerinizden teknik
yontemlerle korunarak muhafaza edilir. Bu nedenle genom dizilemenin bir parcasi olarak elde
edilen veriler "genomik veri merkezi" olarak adlandirilan bir yerde saklanir. Sizin vakaniz igin

“ GDPR Madde 6 Pgf. 1 a) ve b) bendi, Madde g Pgf. 2 a), h) ve i) bendi, BGB Alman Medeni Kanunu § 630a, SGBV
Alman Sosyal Guvenlik Kanunu § 64e uyarinca, gerekirse GenDG Genetik Tani Kanunu § 8 Pgf. 1 Fikra 3 ile baglantili
olarak.
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gecerli olmasi halinde, bunun i¢in Genetik Tani Kanunu uyarinca sorumlu doktora 6nceden ayri
bir onay vermeniz gereklidir.

Klinik veri dugimlerinde veya genomik veri merkezlerinde bu depolama yapilmadan once,
kimliginizi agiga ¢ikaran kisisel 6zellikleriniz rastgele olusturulan bir karakter dizisiyle degistirilir
(yani "psodonimlestirilir"). Bu sayede kimliginiz dogrudan anlasilir olmaktan ¢ikar.
Psodonimlestirme, Robert Koch Enstitisi'ndeki (RKI) bir glven ofisi tarafindan
gerceklestiriimektedir. Karakter dizilerinin gergek adlar ile eslestirildigi liste, RKI given ofisi
guvencesindedir.

Verilerinizin sizinle ilgilenen hastane tarafindan klinik veri dugimune veya genomik arastirma
merkezine gonderilmesi amaciyla da verileriniz icin dogrudan hastanede gecici bir
psodonimlestirme yapilir. Bu gegici psodonimlestirmenin gergeklestiriime sekli ve yontemi icin
RKI'nin spesifikasyonlari temel alinir. Veriler aktarildiktan sonra bu psodénimlestirme silinir.
Veriler ayrica sifrelenmis bicimde aktarilir.

Bu 6nlemler (genomik verilerin diger kisisel 6zelliklerinizden ayrilmasi, psddonimlestirme, veri
aktariminin sifrelenmesi) ile kimliginizin dogrudan agiga ¢ikmasini énlemek ve verilerinizin ¢cok
daha iyi korunmasini saglamak amaclanmaktadir.

Model proje icin 5 yillik bir sire planlanmakla birlikte, bu dogrultuda kurulan yapilarin sirekli
kullanima gegirilmesi ve verilerin yukarida belirtilen amaclar icin uzun sureli olarak kullanima
sunulmasi da s6z konusu olabilecektir. Projenin amaci, genomik tip konularinin gelecekte
standart tibbi bakim hizmetlerine dahil edilmesini saglamaktir. Bu ama¢ dogrultusunda
verileriniz, onay vermeniz kosuluyla 100 yila kadar saklanabilir (asagiya bakin). Bunun i¢gin de
yine itiraz hakkinizi kullanma olanaginiz mevcuttur (bkz. Bolim 6).

Veriler nasil kullanilacak?

Verileriniz yalnizca resmi olarak yetkili kullanicilar tarafindan> yukarida belirtilen amaclar
dogrultusunda (bakim hizmetlerinin iyilestirilmesi, kalite gUvencesinin saglanmasi,
degerlendirme, bilimsel arastirma) kullanilacaktir. Model projede toplanan verilere erisim
kanunla kesin olarak tanimlanmistir: Federal ilag ve Tibbi Urtnler Enstitisu (BfArM)® model
projede "platform saglayicisi" roliniU Ustlenmistir, yani bu kurum verilerin depolanmasiamaciyla
"veri platformunu" olusturulan veri merkezlerinin (klinik veri digimleri ve genomik veri
merkezleri) onaylanmasi ve kontrolUyle ilgilenir.

Veri kullaniminin kontrol edilmesi amaciyla, BfArM tarafindan verilerin kullanimina iliskin resmi
basvurularin yapilabilecegi bir uygulama portali isletiimektedir. Platform saglayicisi, talepte
bulunanlara verilerinizin kullanimi ile ilgili yetkilerin verilmesini kesin olarak tanimlanmis bir
prosedir cercevesinde kontrol eder. BfArM yalnizca bagvurunun olumlu degerlendirilmesi
durumunda, basvuru sahibine yukarida belirtilen amaclar icin gerekli verileri, veri koruma

5 Kullanim yetkileri ve kullanim kosullariicin SGB V Alman Sosyal Givenlik Kanunu § 64e Pgf. 11 dayanak alinmistir.
6 BfArM, Federal Saglik Bakanhgi bunyesinde bulunan bagimsiz bir yUksek federal otoritedir.
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kanununa uygun kosullar ¢ercevesinde guvenli bir ¢alisma ortaminda ve psédonimlestirme
yaparak saglayacaktir.

Cogu durumda bagvuru sahipleri, kamu arastirma kurumlarindaki (Universiteler, arastirma
enstituleri) bilim adamlar ve arastirma yapan sirketler olacaktir. Model projeye katilan
merkezler, arastirma projeleri ve kullanim yetkisine sahip kurumlarile ilgili bilgileri iceren gincel
bir genel bakisi BfArM7 internet sayfasinda bulabilirsiniz Verileriniz en ge¢ 100 yil sonra
silinecektir.

7 https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Modellvorhaben-Genomsequenzierung/_node.html
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Ayrintili bilgilere nereden ulasabilirim?

Federal Saghk Bakanlig: tarafindan kisisellestirilmis tip ve genomik tip konularinda sunulan
bilgilere asagidaki adresten ulasabilirsiniz:

https://www.bundesgesundheitsministerium.de/themen/gesundheitswesen/personalisierte-

medizin/genomde-de

BfArM tarafindan genom dizileme model projesi icin hazirlanan resmi internet sitesine
asagidaki adresten ulasabilirsiniz:

https://www.bfarm.de/DE/Das-BfArM/Aufgaben/Modellvorhaben-
Genomsequenzierung/ node.html

Asagidaki baglantiya tiklayarak genomDE? inisiyatifi tarafindan genom dizileme ve model
proje icin hazirlanan tanitim filmine?® ulasabilirsiniz.

https://bit.ly/3XJCWtW

Asagidaki baglantiya tiklayarak Tibbi Arastirmalar icin Hasta Onayi (Brod Consent) hakkinda
aciklayici bir video bulacaksiniz:

https://www.uniklinik-ulm.de/zpmu/onkologische-erkrankungen/fuer-patienten.html

8 https://www.genom.de/de
9 genomDE pilot projesi, Tesvik kodu 2521DAT80; Koordinasyon ofisi TMF e.V., Ajans: Sympathiefilm GmbH
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4. Model Projeye Katilim Beyani ve Genom Dizileme Onayi

SGB YV Alman Sosyal Givenlik Kanunu § 64e uyarinca yurutiulecek model proje hakkinda ve
genetik incelemenin niteligi, anlami ve kapsami hakkinda bilgilendirildim, verilen bilgileri
anladim ve karar vermeden once disinmek icin yeterince zamanim oldu.

Model projeye katilmak istiyorum ve bir genom dizilemesinin gerceklestiriimesini ve
genomik ve klinik verilerimin tani ve tedavi iligkili amaglar dogrultusunda, bakim
hizmetlerinin iyilestiriimesi, kalite givencesinin saglanmasi ve degerlendirmenin yapilmasi
amaciyla islenmesini kabul ediyorum.

O Evet [ Hayir

4.1. Tedaviyi yuUriten doktorlar arasinda mesleki gorus aligverisi icin vaka tanimlama
onayi

Gerekgesi olan vakalarda, Robert Koch Enstitisi'ndeki given ofisi tedavi vakaniz ve kimliginiz
ile ilgili bilgileri tekrariliskilendirebilir. Boyle bir durum; klinik tani degerlendirmesine gore baska
bir hastanin tedavisi icin o hastanin tedavisini yUriten doktorun, sizinki ile benzer bir vaka
olmasi nedeniyle sizin tedavinizi yiriten doktorla mesleki gorus aligverisinde bulunmak Uzere
iletisime ge¢meyi talep etmesi halinde s6z konusu olur. Bu mesleki gorUs aligverisi kapsaminda,
genetik incelemenizin veya analizinizin sonuclari paylasilabilir. Bu durumda kisisel verileriniz
yalnizca sizin vakanizdan sorumlu olan ve gizlilik yemini etmis tibbi personel tarafindan
gorintulenecektir. Mesleki gorus aligverisi icin bilgiler psodonimlestirme yapilarak
paylasilacagindan, bilgileri talep eden kuruma kimliginiz kesinlikle agiklanmayacaktir.

Bu ama¢ dogrultusunda Robert Koch Enstitisi'ndeki given ofisi tarafindan vaka
verilerimin kimlik bilgilerimle yeniden iliskilendirilmesine onay veriyorum.
Bu onayi vermeden de model projeye katilmaniz mumkindur.

O Evet 0O Hayir
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4.2. Arastirmada yeni bulgu olmasi halinde verilerinizin yeniden tanimlanmasi ve sizinle
iletisime gegilmesi i¢in onay

Model projeden elde edilen verilerin kullanildigi arastirmalar sonucunda, sagliginiz agisindan
olduk¢a onemli olabilecek degerlendirme sonuglarinin elde edilmesi s6z konusu olabilir.
Ozellikle simdiye kadar fark edilmemis bir hastali§inizin olmasi siphesi varsa veya sizin igin yeni
bir tedavi se¢cenegi s6z konusuysa, daha sonraki adimlar hakkinda gorismek Uzere size bilgi
verilebilir.

Ayrica sagliginiz ve tedavinizin devami ile ilgili olabilecek baska analiz sonuglari da ortaya
cikabilir (ek bulgular). Ogrenmek istememe hakkiniz da mevcut oldugundan, bu baglamda
sizinle iletisime ge¢memizi tercih edip etmemeye kendiniz karar verebilirsiniz. Bu tur geri
bildirimler yoluyla elde ettiginiz saglk bilgilerini baska taraflara da (6rnegin saglk veya hayat
sigortas! yaptirmadan once) aciklamak zorunda kalabileceginizi ve bunun sonucunda bazi
dezavantajlarla karsilasabileceginizi [itfen unutmayin. Tibbi arastirmalar klinik verilere ek
olarak oncelikle genetik materyalinizden ("genom") gelen bilgileri kullandigindan, bu bilgilerin
aynizamanda belirli hastaliklara olan genetik yatkinliginizla da iligskilendirilmesi mimkindur. Bu
bulgularin akrabalariniz i¢in (6rnegin ¢ocuklariniz icin) arz ettigi dnem, gerekli olmasi halinde
insan genetigi konusunda bir danismanlikla da verilerek sizinle ayrica gérisilecektir.

Bu amacla verilerimin Robert Koch Enstitisi guven ofisi tarafindan kimligimle yeniden
iliskilendirilmesine ve tedavimi yuriten doktorumun tekrar benimle iletisime ge¢mesine
izin veriyorum.

Bu onayi vermeden de model projeye katilmaniz mimkuindir.

O Evet 0O Hayir
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5. Verilerinizin bilimsel aragtirma amaciyla toplanmasi ve kullaniimasi

Tani, tedavi ve model projeye katiliminiz kapsaminda sizden hasta verileri toplanacaktir. Bu
hasta verileri tibbi arastirmalar icin 6nemli bir degere sahip olabilir. Hastaliklarin giderek daha
erken tespit edilmesi, tedavi edilmesi ve onlenmesi igin arastirmalarin yapilmasi gereklidir.
Hasta verilerinizden ve biyolojik materyallerinizden elde edilen bilgilerin buna katki saglama
potansiyeli son derece yuksektir. Bu konuda ayri bir onay vermeniz halinde verileriniz bilimsel
arastirmalar icin de kullanilabilir.®

Verdiginiz arastirma onayi ile birlikte, verilerinizin GenomSeq model projesi kapsaminda
bilimsel arastirmalarda kullanilmasina olanak saglamanin yani sira saglik verilerinizin bilimsel
arastirmalarda kullanilmasi icin de bir genel onay vermis olursunuz. Verilerinizin bilimsel
arastirmalar icin kullanilmasina onay vermeniz durumunda, tibbi arastirma amaciyla talep
edilmesi halinde verileriniz Universiteler, arastirma enstitileri ve arastirma sirketleri ile
paylasilabilir. Hasta verilerinizin kullanildigi her bir arastirma projesinin kabul edilebilirligi,
bagimsiz bir etik kurul tarafindan 6nceden kontrol edilir ve bu degerlendirme sonucu kuruldan
onay alinmasi gereklidir. Bu konu ile ilgili ayrintili bilgileri ayri olarak sunulan ek belgede
bulabilirsiniz.

Verilerinizin arastirmalarda bu kadar kapsamli sekilde kullanilmasini tam anlamiyla kabul
etmiyorsaniz, onay vermemeniz gereklidir.

Model projenin kendisinde ise verilerinizin bilimsel arastirmalar icin kullanilmasi, yasal
gerekliliklere uygun olarak BfArM tarafindan dizenlenir ve yalnizca basvuru sirecinden olumlu
bir degerlendirme sonucu ¢ikmasi halinde onaylanir (bkz. S. 7). BfArM, basvuru sahibinin
verilerinizi kullanma konusundaki yetkisini kontrol eder ve gerekli verileri saglar. Burada
verileriniz kimliginiz ile dogrudan iligskilendirme yapilmadan (yani psodénimlestirilmis bicimde)
kullanilacaktir. Verilerinizin psédonimlestirilmesi icin model projeye yonelik olarak Robert Koch
EnstitisU (RKI) tarafindan isletilen ayri bir glven ofisi kurulmustur. Model proje kapsaminda
onaylanan arastirma projeleri ve bu arastirmalarin sonuglari, seffafligin saglanmasi amaciyla
BfArM internet sitesinde dizenli olarak yayinlanmaktadir.

Genomik verilerin arastirma amaciyla anlamli bir sekilde kullanilabilmesi icin klinik verilerinizle
birlikte analiz edilmesi gereklidir. Bu amag¢ dogrultusunda, klinik verilerinizi ve genomik
verilerinizi birbirinden ayiran ve bunlari kimliginizle dogrudan iligskilendirmeden mutlaka
psodonimlestirilmis bicimde saklayan ve isleyen 6zel veri dGgumleri olusturulmustur. Genomik
verilerinizin islenmesi ve analiz edilmesi sirasinda, onayinizi iptal etmeniz halinde bir silme
isleminin hemen mUmkin olamamasi ve halihazirda baslamis olan analizlerden verilerinizin
artik kaldinlamamasi s6z konusu olabilir. Bu durum teknik nedenlerden kaynaklanmaktadir ve
makul ¢aba gosterilerek onlenebilmesi mimkin degildir.

> GDPR Madde 6 Pgf. 1 a) bendi, Madde g Pgf. 2 a) bendi uyarinca.
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Verilerinizin bilimsel arastirmalarda genel olarak kullanilmasina izin vermek istiyorsaniz, ayri
olarak sunulan ek belgeyi onaylayarak bu konuda onay vermenizi rica ediyoruz. Litfen
yalnizca verilerinizin bilimsel arastirmalar igin kapsamli sekilde kullanilmasini kabul ediyorsaniz
bu onayi verin.

Verilerinizin bilimsel arastirma amaciyla kullanilmasina onay vermeniz istege baghdir. Bu
onayi vermeden de model projeye katilmaniz mimkundur. Onay vermemeniz, tedaviniz

kapsaminda size herhangi bir dezavantaj olusturmayacaktir. Verdiginiz onayi istediginiz

zaman iptal etme hakkiniz da mevcuttur.
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6. Katilimi sonlandirma hakki ve onayi geri cekme hakki

Beni tedavi eden kisiye veya model projede beni destekleyen kuruma, yazil olarak herhangi
bir gerek¢e gostermeksizin, model projeye katilimimi diledigim zaman ilgili tarihten
itibaren gecerli olacak sekilde iptal edebilecegim ve toplanan ve kaydedilen verilerin model
projeden ayrilmamla birlikte silinecegi konusunda tarafima bilgi verildi. Katilimimin
sonlandiriimasinin ve/veya onaylarimin iptal edilmesinin geleneksel tedavi baglaminda
bana herhangi bir dezavantaj yaratmayacagini biliyorum ve anliyorum.

iptal islemi, katiim beyanina dayali olarak iptal tarihine kadar gergeklestirilen islemlerin hukuka
uygunlugunu etkilemeyecektir. Tani ve tedaviniz icin islenmeye devam edecek veriler, yasal
saklama sirelerine tabi olabilir ve bu veriler ancak bu sireler dolduktan sonra silinecektir.

Asagidaki konularda bilgilendirildim:

— 4.1 (tedaviyi yurUten doktorlar arasinda mesleki goris alisverisi icin vaka tanimlama
onayl) ve

— 4.2 (Arastirmada yeni bulgu olmasi halinde verilerinizin yeniden tanimlanmasi ve sizinle
iletisime gegilmesiicin onay)

baglaminda benden alinan onaylari, beni tedavi eden kisiye veya model projede beni
destekleyen kuruma yazili olarak herhangi bir gerek¢e gostermeksizin, ilgili tarihten
itibaren gecerli olacak sekilde iptal edebilirim.

Onayin iptali, onaylara dayali olarak iptal tarihine kadar gerceklestirilen islemlerin hukuka
uygunlugunu etkilemeyecektir. Onaylarin iptali, model projeye katiliminiz veya genetik
incelemelerin yapilmasi Uzerinde higbir etkiye sahip degildir.

GenomSeq model projesine katiliminizi sona erdirmek veya onaylarinizi iptal etmek icin lGtfen
bu belgenin son sayfasindaki iletisim noktalariyla iletisime gegin.

SGBV Alman Sosyal Givenlik Kanunu § 64e Uyarinca "Nadir Hastaliklarda ve Onkolojik Hastaliklarda Genom Dizileme Model 13/15
Projesi" i¢in Hasta Bilgilendirme ve Katiim Beyani ile Genom Dizileme Iglemi icin Onam Formu



universitat

uulm

. OE GRS o UNIVERSITATS
»  UNIVERSITATSKLINIKA K I_I n I KU m
ZPM

Ulm ulm

7. Veri koruma bilgileri

Genel Veri Koruma Yonetmeligi (GDPR) uyarinca, model projede yer alan ve kisisel verilerinizi
isleyen tUm taraflara (bu belgenin son sayfasini inceleyin) karsi her zaman asagidaki haklariniz
mevcuttur:

e GDPR Madde 15 uyarinca iglenen verileriniz hakkinda bilgi almak,

e Kisisel verilerinizin dogru sekilde kaydedilmemis olmasi durumunda dizeltilmesini
saglamak (GDPR Madde 16),

e GDPR Madde 18 kapsamindaki kosullarin s6z konusu olmasi halinde verilerinizin
islenmesinin kisitlanmasini saglamak,

e Verilerinizin sizin tarafinizdan belirtilen bagka bir kurulusa aktarilmasini saglamak
(GDPR Madde 20) ve

e Yasal olarak izin verilmesi ve yasal saklama sireleriyle ¢elismemesi kosuluyla,
verilerinizin silinmesini saglamak (GDPR Madde 17).

Hasta verilerinizin islenmesinden sorumlu olan taraflar ve ilgili veri koruma gorevlileri, bu
belgenin son sayfasinda iletisim bilgileriyle birlikte listelenmistir.

Sikayetleriniz i¢in herhangi bir veri koruma denetleme kurumuyla iletisime gegme se¢eneginiz
mevcuttur. Tedavi kurumunuzdan sorumlu denetim makamu ile ilgili bilgileri bu belgenin son
sayfasinda bulabilirsiniz.

Tarih, isim (baski harflerle), hastanin veya yasal vasinin imzasi

(Resit olmayanlar icin her iki velinin de imzasi veya uygun yetki belgelerinin sunulmasi gerekir.)
Ozel sigortalilar i¢in uyari:

Mevcutsa, litfen saglik sigortasi numaranizi yazin:
Heniz saglik sigortasi numaraniz yoksa, litfen saglik sigortanizda talep edin ve en kisa sirede
zpm.ulm@®@uniklinik-ulm.de adresine e-posta olarak génderin.

Tarih, isim (baski harflerle), bilgilendiren doktorun imzasi
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iletisim bilgileri

Lokasyonlar ve iletisim kurulacak kisiler listesi:

Kisisellestirilmis Tip Merkezi (Zentrum fir Personalisierte Medizin, ZPMU)
Albert-Einstein-Allee 23
89081 UIm

Merkez s6zciUsu
Prof. Dr. med. Thomas Seufferlein
PD Dr. med. Verena Gaidzik (Stv.)

Ofis ZPMU

Tel.: 0731 500-44754

E-posta: zpm.ulm@®@uniklinik-ulm.de
Web sitesi:
www.uniklinik-ulm.de/zpm
www.zpm-verbund.de
www.dnpm.de

Veri isleme sorumlusu, GDPR madde 4, paragraf 7 uyarinca Universite Hastanesi Ulm'dur
(Universitatsklinikum Ulm, 89070 Ulm, info.allgemein@uniklinik-ulm.de). Proje icindeki veri
isleme sorumlusu, Prof. Dr. T. Seufferlein, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm, Tel.: 0731-
500-44501, Universitatsklinikum Ulm'dur. Verilerin toplanmasi veya kullanimiyla ilgili sorulariniz
icin 1utfen Ulm Universite Hastanesi'ndeki doktorunuza veya ZPM Ofisi'ne (Nadine Karmen,
Kisisellestirilmis Tip Merkezi, UIm Universite Hastanesi, Albert-Einstein-Allee 23, 89081 Ulm,
Tel.: 0731-500-44754) bagvurun.

Veri koruma konusunda endiseleriniz veya sikayetleriniz varsa veya GDPR 15. maddeye gore
haklarinizi  kullanmak istiyorsaniz, asagidaki iletisim bilgilerini kullanarak basvuruda
bulunabilirsiniz: Universitatsklinikum Ulm, veri koruma gorevlisi, Albert-Einstein-Allee 29,
89081 Ulm, e-poata: dsb.ukl@uniklinik-ulm.de, Tel.: 0731/500-69290. Ayrica, veri koruma
konusunda yetkili denetim kurumuna (Baden-Wirttemberg Veri Koruma ve Bilgi Ozgirligu
Yetkilisi, Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, Tel.: o711 / 61 55 41 - 716, e-posta:
Poststelle@Ifdi.bwl.de) sikayette bulunma hakkina sahipsiniz.

SGBV Alman Sosyal Givenlik Kanunu § 64e Uyarinca "Nadir Hastaliklarda ve Onkolojik Hastaliklarda Genom Dizileme Model 15/15
Projesi" i¢in Hasta Bilgilendirme ve Katilim Beyani ile Genom Dizileme Islemi icin Onam Formu



