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Hasta bilg

Hastalik arastirmanizin veya tedavinizin bir pargasi
olarak kapsamli bir genetik analiz sunulan sizler igin.
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Hastanin dogum oncesi test ile ilgili kapsamli genetik analiz
konusunda bilgilendirilmesi

Fetliste kromozomal anormallik riskinin yliksek oldugu gebeliklerde fetiise genetik
test yaptirilmasi dnerilmektedir. Kapsaml genetik analiz gerektiren bu tedaviyi
kabul edip etmemek sizin tercihinize baglidir. Bunu kabul etmeniz halinde yazili
onam vermeniz ve ayni zamanda alacaginiz geri bildirimler konusunda bazi tercihler
yapmaniz gerekir.

Genler ve genetik degisiklikler ile sonrasinda neler olacagina ve kapsamh
genetikanaliz gerektiren tedavi icin bilgilendirilmis onam (onam formu) verdikten
sonra yapmaniz gereken bazi secimlere dair bilgiler asagida sunulmustur. Size soru
sorma firsati taninacaktir. Bu konuda, Nationalt Genom Center'in (Danimarka
Ulusal Genom Merkezinin) web sitesinde de ayrintili bilgi bulabilirsiniz:
www.ngc.dk/patient.

Genler nedir?

Vicutta bulunan tiim hiicreler genetik materyal icerir. Genetik materyal DNA olarak
da adlandirihir. DNA, viicudumuzun yapisina, fiziksel gériiniimine ve isleyisine iliskin
kodu icerir. Gen, DNA'mizin bir pargasidir. Her bir hlicrede yaklasik 20.000 gen
bulunmaktadir. Her genin belirli islevleri bulunmakla birlikte genlerin, hakkinda
halen bilgi sahibi olmadigimiz daha birgok islevi vardir. Genler, anne ve babadan
birer gen olmak tGzere ¢ogunlukla giftler halinde bulunur. Tiim insanlarin genlerinde
genetik degisiklikler (mutasyonlar / varyantlar) olur ve bu degisiklikler bazen
hastaliga sebebiyet verebilir.

Bir ya da daha fazla genin diizgiin ¢galismamasi halinde hastaliga neden olan bir
genetik degisiklik meydana gelebilir. Bu durum, genin bir kisminin eksik olmasindan
veya gende bulunan bilgilerin degismis olmasindan kaynaklaniyor olabilir. Hastaliga
yol acan bir genetik degisiklik, bircok geni bulunan bir genetik materyalin alanlarinin
eksik olmasi ya da ¢ok fazla kopyada bulunmasi halinde de meydana gelebilir. Bir
fetlisteki genetik degisiklik yeni olabilecegi gibi ebeveynlerin birinden ya da her
ikisinden kalitim yoluyla da alinmis olabilir.

Hamilelikle baglantili olarak, fetiiste bir genetik degisiklik teshis edilmesi ve hekimin
bu konuda bilgi sahibi olmasi size verilen tavsiyenin esasini olusturabilir.

Dogum 6ncesi testinin temel amaci:
e Anne ve babayi, 6zel ihtiyaglari olabilecek bir ¢gocuk i¢in hazirlamak.
e  Saglk calisanlarini, dogumdan hemen sonra 6zel ihtiyaglari olabilecek bir
cocuk icin hazirlamak.
e Dogacak cocugun ciddi bir hastaligi olacaksa ebeveynlere, gebeligi
sonlandirmayi talep etme firsati vermek.

Kapsamli genetik analiz nedir?

Kapsamli bir genetik analiz, birgok genin ayni anda (gen paneli) veya tim genlerin
ayni anda (ekzom veya tim genom dizilemesi) ya da gen kopyasi miktarinin
(mikrodizi) incelenmesini icermektedir.
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Nasil test yapilir?

Sizden bir kan veya doku 6rnegi alinmasi gerekir. Bu 6rnekten fetlistin DNA'si alinir.
Bazi vakalarda hem size hem de fetiisiin babasina ait DNA'yI da incelememiz
gerekebilir (kan testi). Boylelikle fetlisi muayene etmek icin daha iyi bir baz elde
edilebilir. DNA incelenip analiz edildikten sonra testi yaptiran hekim sonuglari alir
ve sizinle iletisime gecer

Hangi sonuglari alabilirsiniz?
Dogum oncesi testi ile ilgili olarak yapilan kapsamli genetik analizin birkag olasi
sonucu bulunmaktadir:
A. Normal
B. Fetiste olasi bir kromozomal anormallik 6n stiphesini dogrulayan bir veya
birden fazla gen degisikligi teshis edilir.

Daha nadiren olmakla birlikte sunlar da teshis edilebilir:

C. Etkileri kesin olarak tayin edilemeyen bir ya da birden fazla genetik
degisiklik. Dolayisiyla genetik degisikligin, fettiste olasi bir kromozomal
anormallik 6n stphesini dogrulayip dogrulamadigi belli degildir.

D. Rastlantisal bir bulgu olarak adlandirilan, fetisiin incelendigi olasi
kromozomal anormallik sliphesi ile ilgisi olmamakla birlikte hastalik riskini
artiran genetik degisiklik bulgusu. Asagida, saghkla ilgili nemli rastlantisal
bulgular ve rastlantisal bulgulara dair geri bildirimleri reddetme secenegi
konusunda daha fazla bilgi edinebilirsiniz.

Bir karara varmadan once size soru sorma firsati taninacaktir.

Secimleriniz

Saglik sisteminde tedavi gormek isteyip istemediginize dair karari kendiniz
verirsiniz. Bilgilendirilmis onaminiz olmadan higbir tedaviye baslanilamaz ya da
devam edilemez. Bu ayni zamanda fetlslinlziin kapsamli genetik analizini
gerektiren tedavi icin de gecerlidir. Bu kapsamda ayrica, saglikla ilgili 6nemli
rastlantisal bulgulara iliskin olarak alabileceginiz geri bildirim konusunda da bazi
secimler yapmaniz gerekir. Buna bagli olarak sizi tedavi eden hekime basvurarak
testin durdurulmasini talep edebilirsiniz.

Bu hususta herhangi bir karar vermeden 6nce size diisinmeniz i¢in zaman
taninacaktir. Fetlistinliziin kapsamli bir genetik analizini gerektiren dogum 6ncesi
testinin yapilmasini istemiyorsaniz doktorunuz sizi, diger muayene ve tedavi
secenekleri ile kapsamli genetik analiz yaptirmamanin olasi sonuglari konusunda
bilgilendirecektir.

Saglikla ilgili 6nemli rastlantisal bulgular

Genlerin gogunu veya timini incelerken hastalik riskini artirdigi degerlendirilen
fakat incelemenin gerekgesi olan kromozomal anormallik stiphesi ile ilgisi
bulunmayan genetik degisiklilerin tespit edilmesi mimkindir. Bu tir bulgular,
rastlantisal bulgular olarak tanimlanmaktadir. Ornegin bir malformasyon (anomali)
tespiti sonrasinda fetlis muayene edilirken yapilan bir gen arastirmasi, nadir
olgularda meme kanseri gibi hayatin ilerleyen dénemlerinde ortaya ¢ikan hastaliklar
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da dahil olmak tzere bituntyle farkli ve olasilikl ciddi bir hastalik riski icerdigi
degerlendirilen bir gen varyanti ortaya cikarabilir.

Bilgilendirilmis onam formunu imzaladiginizda fetlisiiniize ait saglkla ilgili Gnemli
rastlantisal bulgular hakkinda bilgilendirilmeyi isteyip istemediginize ve istiyorsaniz,
hangi tir rastlantisal bulgular hakkinda bilgilendirilmek istediginize karar vermeniz
gerekir. Sadece hekimin ciddi saglik sonuglari oldugunu dusindigi bulgular
konusunda bilgilendirme yapilir. Bazi kisiler sadece hastalik daha sonra
onlenebilecekse ya da tedavi edilebilecekse geri bildirim almayi tercih etmektedir.
Bazilari ise 6nlenebilir ya da tedavi edilebilir olup olmadiklarina bakmaksizin saglikla
ilgili 6nemli rastlantisal bulgular hakkinda geri bildirim almayi tercih etmektedir.
Buna karsilik saghkla ilgili 6nemli rastlantisal bulgular hakkinda herhangi bir geri
bildirim almay! tercih etmeyenler de bulunmaktadir. Bununla birlikte ¢ok nadir
olgularda, sizin ve aileniz icin ¢ok ciddi saglik sonuglari olan rastlantisal bulgularin
varligi halinde saglkla ilgili Gnemli rastlantisal bulgular hakkinda bilgilendirilmemeyi
tercih etmis olsaniz bile doktorunuzun bu hususta sizi bilgilendirmesinin bir
zorunluluk oldugunu bilmelisiniz.

Testin, fetlisiin babasi ve diger yakin akrabalari bakimindan olasi sonucu

Fetliste bulunan bir kalitsal hastalik, bazi vakalarda sizin, fetlisiin babasi veya ayni
genetik degisikligi dnceki nesillerden tevariis etmis olabilecek ailenin diger fertleri
icin sonuglar dogurabilir. Bu tlr vakalarda genetik danismanliga sevkiniz énerilebilir.

Yeni bilgi

Gelecekte genler ve gen degisiklikleri ile bunlarin etki ve sonuglari hakkinda bilgimiz
artacaktir. Diger bir ifadeyle fetlisiin muayene edildigi hastalik ya da herhangi bir
anomali icin 6nem arz edebilecek yeni bilgiler olabilir. Bununla birlikte yeni bilgiler
ortaya c¢iktiginda sizinle iletisime gecilmesini kabul etmenin, fetisiiniiziin DNA'sinin
dizenli araliklarla yeniden incelenecegi anlamina gelmedigini bilmelisiniz. Arastirma
konusunda karar verme hakkiniz icin ayrica Ek 2'ye bakiniz.

Genetik verileriniz konusunda karar verme hakkiniz

Analiz sonucu elde edilip Nationalt Genom Center'da (Danimarka Ulusal Genom
Merkezinde) depolanan genetik veriler konusunda yasal olarak karar verme
hakkiniz bulunmaktadir. Arastirmacilarin, fetlistiniize ait genetik verileri bir saghk
arastirmasinda kullanmasini istemiyorsaniz Vavsanvendelsesregister'a (Doku
Orneklerinin Bilimsel Amaglarla Kullanilmasina Riza Géstermeme Ulusal Veri
Tabanina) kayit yaptirmaniz gerekir. Arastirmalar konusunda karar verme hakkiniz
hakkinda daha fazla bilgi icin Ek 2'ye bakilabilir.

Genetik verilerin saklanmasi ve veri glivenligi

Fetlslinlizden elde edilen genetik veriler, Nationalt Genom Center'da (Danimarka
Ulusal Genom Merkezinde) CPR-nummer'iniz (kisisel kimlik numaraniz) altinda
saklanir. Veriler en st diizeyde glivenlik altinda saklanir ve kullanilir. Veri glivenligi
ve Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi) hakkinda daha
fazla bilgi edinmek icin www.ngc.dk web sitesini ziyaret edebilirsiniz.

Nationalt Genom Center, Danimarka icisleri ve Saglik Bakanhgina bagli bir kurum
olup @restads Boulevard 5, 2300 Copenhagen S adresinde bulunmaktadir. Nationalt
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Genom Center ile e-posta veya telefon yoluyla iletisime gegilebilir: kontakt@ngc.dk
ya da telefon: 24 97 17 65.

Genetik verilerinizin saklanmasi ve veri glivenligi hakkinda bilgi icin ayrica bkz. Ek 1

iletisim bilgileri

Sorulariniz varsa veya verdiginiz onami degistirmek istiyorsaniz tedavi gérdiiglinliz

yer ile iletisime gegebilirsiniz.
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Kapsamli genetik analizlere ait veriler
Nationalt Genom Center'da saklanir

Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi) nedir?

Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi), icisleri ve Saghk
Bakanligina bagli bir kurumdur. Saghk sisteminde kapsamli bir genetik analiziniz
varsa verileriniz Nationalt Genom Center'da saklanir.

Nationalt Genom Center'da hekimlerin ve arastirmacilarin, hastalarin genleri ve
diger bilgileri hakkinda bilgi edinerek hassas tip olarak da adlandirilan kisiye 6zel
tedaviler gelistirmelerine yardimci olmak igin calisiyoruz. Hassas tip, bir hastanin
ihtiyaglarina ¢ok daha buyik 6lgtide uyarlanmis tanilari, tedavileri ve 6nleyici
tedbirleri igerir. Merkez, altyapiyt mevcut ve mistakbel hastalar icin daha iyi hale
getirmek amaciyla hekimlerin ve arastirmacilarin Danimarka genelinde gelismis tim
genom dizilimine (kapsamli genetik analizlere) ve bliyiik veri kiimelerinin analizine
erisimini saglayan bir ulusal altyapi gelistirmekten sorumludur.

Genetik verileriniz ve CPR-nummer'iniz (kisisel kimlik numaraniz), ulusal stiper
bilgisayar sisteminde ayri olarak saklanir. Verileriniz, Nationalt Genom Center'da iyi
bir sekilde korunur. Size ve diger hastalara ait verilerin muhafazasi Nationalt
Genom Center'in birinci 6nceligidir. Kurum bu konuda siki bir givenlik modeli
gelistirmistir.

Veri givenligi ve Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi)
hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin www.ngc.dk web sitesini ziyaret edebilirsiniz.

Veri Koruma Gorevlisi

icisleri ve Saglik Bakanligi, bakanlik biinyesinde istihdam edilen bir Veri Koruma
Gorevlisi'ne (DPO) sahiptir. DPO'nun goérevleri arasinda, bakanhgin ve bakanhk
bunyesindeki kurumlarin veri koruma kurallari hakkinda danismanlk yapmak da
bulunmaktadir. Ayrica DPO, vatandaslarin bakanlik ve kurumlarin kisisel verilerini
islemesiyle ilgili olarak bir iletisim noktasi olarak da gérev yapmaktadir.

DPOQ'ya basvuruda bulunursaniz, basvurunuzun Ulusal Genom Merkezi ile ilgili
oldugunu belirtmeniz rica olunur. Veri koruma ile ilgili olmayan basvurular, litfen
kontakt@ngc.dk adresine Ulusal Genom Merkezi'ne gdnderiniz.

Formlar ve kilavuzlar
Veri Koruma Gorevlisi ile iletisim bilgileri

Veri Koruma Gorevlisi (DPO) Helle Ginnerup-Nielsen
E-posta: databeskyttelse@sum.dk

Mektup: Mektubunuzu génderirken litfen asagidaki adrese gdnderiniz: igisleri ve
Saglhk Bakanhgi, Slotsholmsgade 10-12, 1216 Kgbenhavn K, Att.:
Databeskyttelsesradgiver.
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Dijital posta: Dijital Posta araciligiyla basvuruda bulunursaniz, litfen konu alanina
"Att.: Databeskyttelsesradgiver" yaziniz.

Basvurunuz sizin veya baska bir kisi hakkinda hassas veya gizli bilgiler iceriyorsa
(6rnegin, saghk bilgileri veya CPR numarasi), basvurunuzu giivenli e-posta veya
Dijital Posta araciligiyla gondermenizi 6neririz. Bu islemi www.borger.dk adresine
giris yaparak yapabilirsiniz.

Ulusal Genom Merkezi'nin kisisel verilerin islenmesiyle ilgili daha fazla bilgiye
buradan ulasabilirsiniz.

Sizinle ilgili hangi tlir verileri aliyoruz?

Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi) bélgelerden sizinle
ilgili saglik verileri alir. Bu nedenle, verilerinizi Nationalt Genom Center'da ne
sekilde sakladigimiz ve isledigimiz konusunda sizi bilgilendirecegiz.

Sizinle ilgili hangi tlr verileri aliyoruz?
Su verileri aliriz:
e  Genetik veriler
o  Saglhk verileri
e Ustveri
e  CPR-nummer (kisisel kimlik numarasi)

Genetik verileriniz hangi verilerden olusur?

Genetik verileriniz, genetik materyalinizden elde edilen verilerden ya da genleriniz
ve / veya diger insanlara gore genetik varyantlariniz hakkinda bilgi iceren verilerden
olugur. Veriler, genomunuzu haritalamak ve referans genoma gére genomunuzdaki
varyantlari belirlemek igin bir insan referans genomuyla karsilastirilir.

Genetik varyantlariniza ait veriler bir varyant veri tabaninda saklanir. Veriler ayrica,
rastlantisal bulgularla ilgili secimlerinize ve genetik testiniz hakkinda yeni bir bilgi
edinmemiz halinde sizinle iletisime gecip gecemeyecegimize dair bilgileri de igerir.
Verileriniz yeniden yorumlanmaz.

Saglik verileriniz hangi verilerden olusur?

Genetik verilerinizi aldigimizda ve bunlar Nationalt Genom Center'a aktarildiginda
sUpheli taninizla ilgili saglik verileri de aliyoruz. Saglik verilerinizi 6rnegin, genetik
verilerinizin 6zellikleri hakkinda bilgi sahibi olmak ve verilerin dogru kullanimini ve
bulunabilirligini (verilere erisilebilirligi) saglamak lizere kullaniriz.

Ust veri hangi verilerden olusur?

Genetik ve saglik verileriniz Nationalt Genom Center'a aktarildiginda ayni zamanda
ust veri denilen verileri de aliyoruz. Ust veriler, genetik verilerinizi aldigimiz saghk
sistemindeki birime iliskin veriler gibi pratik / teknik verilerdir. Ust veriler, numune
alma tarihinizin yani sira analizinizde kullanilan makinanin imalatgisina ve modeline
iliskin bilgileri de icerir. Ust verileri rnegin, aktarilan verilerin 6zellikleri hakkinda
bilgi sahibi olmak ve verilerin dogru kullanimini ve bulunabilirligini (verilere
erisilebilirligi) saglamak tizere kullaniriz.
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CPR-nummer'i (kisisel kimlik numaranizi) ne i¢in ve neden kullaniyoruz?

Genetik verilerinizi tanimlayabilmek icin gerektiginde CPR- nummer'inizi
kullaniyoruz. CPR-nummer'inizi, takma ad denilen bir bicimde kullaniyoruz. Bu,
tanimlanabilir CPR-nummer'inizi benzersiz bir yapay kimlik taniticlya doniistiirmek
icin bir cesit sifreleme kullandigimiz anlamina gelmektedir. Boylelikle kisisel kimlik
numaranizin (CPR-nummer) "kisisel" yonini kaldirmis oluyoruz.

Referans genom nedir? o
Referans genom basvuru kitabi islevi gérir. Hekimler veya arastirmacilar,
bir hastaligin bir hastada bulunan belirli bir gen varyantindan kaynaklanip
kaynaklanmadigini bulmalari gerektigi zaman, gen varyantinin ortalama
saglikli Danimarkalilar arasinda olagan olup olmadigini ya da dikkat cekip
cekmedigini gérmek icin referans genoma bakarlar.

C,q,;)

Verilerinizi ne sekilde saklayip isliyoruz?

Verilerinizi ne kadar siire ile sakhyoruz?

Temel olarak, bilgilerinizi alir almaz 30 yil boyunca saklariz. Bu slirenin sonunda
bilgileriniz silinir, aksi takdirde arsiv yasalarina gore bir arsive devredilir. Dikkat
etmelisiniz ki, Danimarka Ulusal Genom Merkezi'nde verilerinizin saklanmasini geri
alamazsiniz. Genetik analiz yapan kurumdan bize bilgi ve meta verilerinizi vermesini
istediginizde, bu, verilerin geri alinabilecegi bir veri koruma yasasina gére
onaylanmadigi anlamina gelir.

Danimarka Ulusal Genom Merkezi’'nde, ulusal genom veritabaninda saklanan
veriler icin veri sorumlusu konumundayiz. Ayni zamanda kisisel tip icin ulusal bir
altyapi gelistirmek ve isletmek de gérevimizdir, burada verilere okuma erisimi
saglanabilir. Ulusal Genom Merkezi'nde, verileri 6zel glivenli analiz ortamlarinda
isliyoruz. Bu, genom veritabanindan verilerin bu ortamlardan indirilemeyecegi veya
ihrag edilemeyecegi anlamina gelir.

Verilerinizi islemenin amaci nedir?
Verilerinizi sadece asagida belirtilen amaglarla isliyoruz:
(] Hastaligin énlenmesi
e Tibbitani
e  Hasta bakimi
e Hasta tedavisi
e Tip ve saglik hizmetlerinin yonetimi
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Verilerinizi, calismalarin yiritulmesi igin verilerin islenmesinin gerekli olmasi
halinde toplum igin 6nemli istatistiksel veya bilimsel ¢alismalarda kullanmak icin de
isleyebiliriz.

Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi) yasal amaclarla
sinirlidir. Bu, Danimarka Saglik Yasasi uyarinca verilerinizi sadece yukarida acgiklanan
amaglar ve kapsam dahilinde kullanabilecegimiz anlamina gelmektedir.

Verilerinizin hasta tedavisi icin islenebilmesi ne anlama geliyor?

Verilerinizin hasta tedavisi icin islenmesi, verilerin ayni zamanda dogrudan hasta
tedavisi ile ilgili amaglar icin de islenebilecegi anlamina gelir. Bunlar 6rnegin, kalite
glivencesi, yontem gelistirme, saglik calisanlarinin tedavi yerinde egitimi ve
tedaviyle dogrudan iligkili ve baglantili benzer rutin islevler olabilir.

Bazi hallerde verileriniz, baska hastalarin tedavisinde de kullanilabilir ve bu amagla
saghk calisanlarina aktarilabilir.

Genetik tani

Muayene edilen bir kisiye ait genetik veriler, ayni
genetik varyanta sahip olmalari halinde o kisinin
yakin akrabalarinda da hastalik riskinin arttigini
gosterebilir. Bazi vakalarda, muayene edilen kisinin
birinci derece akrabalarinin hastalik igin o kisiyle
ayni yatkinligi sahip olma olasihgl %50'dir. Bu
nedenle Nationalt Genom Center'da bulunan
verilerinizin dolayli olarak yakin akrabalarinizla ilgili
saglik verilerini de icerebilecegini bilmelisiniz.

istatistiksel veya bilimsel calismalar yiriitmek icin verilerinizin islenmesi gerektigi
ne anlama gelir?

Verilerin toplum igin 6nemli istatistiksel veya bilimsel ¢calismalar yiritmek amaciyla
islenmesi, verilerinizin bilimsel arastirmalarda kullanilabilecegi anlamina gelir.
Ancak verilerin bu amagla islenmesi, verilerinizin arastirma icin gerekli oldugu ve
arastirmanin National Videnskabsetisk Komité (Ulusal Saglk Arastirmalari Etigi
Komitesi) tarafindan onaylandigi varsayimina dayanir. Arastirmalar, hastalarin daha
iyi ve dogru tedavi gdérmelerinin saglanmasinda genlerin nasil yardimci olabilecegi
konusunda saglik sistemindeki bilgi birikimine katkida bulunmaktadir.

Verileriniz arastirma projeleri icin 6nemli bir kaynak olusturur. Bu nedenle,
arastirmacilar, arastirma amaciyla genetik bilgilerinize Danimarka Ulusal Genom
Merkezi'nde erisebilirler. Bu, verilerinizin aslen toplandigi alanin disinda da
arastirmalarin yapilmasi anlamina gelebilir. Bu baglamda, genetik verilerinizi
Danimarka'nin saglik ve hastalik kayitlarindan alinan veriler gibi baska kaynaklarla
da iliskilendirebilirler.

Verilerinizin birgok farkli arastirma projesinde kullanilabilecegini unutmamaniz

onemlidir. Ayrica, verileriniz farkli arastirma projelerinde referans ve kontrol
materyali olarak da kullanilabilir.
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Vatandas olarak, saglik verilerinizin en ylksek titizlikle islenmesini talep etme
hakkina sahipsiniz. Bu nedenle, arastirma projelerinin saglik verilerinizden sadece
analiz sonuglarini almasina izin verilir, sizinle ilgili veriler degil. Danimarka Ulusal
Genom Merkezi'nde, altyapidan arastirma projelerinin hangi analiz sonuglarini
alabilecegine dair bir dizi kural belirlenmistir.

Genom arastirmalari ile ilgili genel kurallar hakkinda daha fazla bilgi edinmek igin
National Videnskabsetisk Komité'nin (Ulusal Saglik Arastirmalari Etigi Komitesinin)
De Videnskabsetiske Komitéer (videnskabsetik.dk) sitesi ziyaret edilebilir.

Nationalt Genom Center'dan (Danimarka Ulusal Genom Merkezinden) veri kullanan
arastirma projeleri hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin Arastirma ve uluslararasi

isbirligi (ngc.dk) adresimiz ziyaret edilebilir.

Vaevsanvendelsesregister (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaglarla Kullaniimasina Riza
Gostermeme Ulusal Veri Tabani)

Verilerinizin arastirmalarda kullaniimasini istemiyorsaniz Veevsanvendel-
sesregister'a (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaglarla Kullaniimasina Riza
Gostermeme Ulusal Veri Tabanina) kaydolmaniz gerekir. Sundhedsdata- styrelsen'a
(Danimarka Saglik Verileri Kurumuna) bir yazi yazarak ya da www.borger.dk
kanaliyla Vaevsanvendelsesregister ile iletisime gegilir.

Vavsanvendelsesregister’a nasil kayit olunacagina dair talimatlar Formlar ve
kilavuzlar (ngc.dk) adresimizde bulunmaktadir.

Verilerinizi kiminle paylasiyoruz?

Saglik calisanlari

Genetik verilerinizi, hasta tedaviniz kapsaminda saglik ¢calisanlari ile paylasiyoruz.

Arastirmacilar

Vaevsanvendelsesregister'a (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaglarla Kullaniimasina
Riza Gostermeme Ulusal Veri Tabanina) kayit yaptirmadiysaniz verilerinizi, hassas
tip ile ilgili arastirmalarda kullanilmak tzere paylasabiliriz.

JORN: ©

Temyiz, yasal sistem ve Danimarka Hasta Giivenligi Kurumu

X

Verileriniz bir sikayet davasinda kullanilacaksa verilerinizi, Danimarka Saglk Hizmeti
Kapsaminda Sikayet Etme ve Tazminat Alma Hakki Yasasi uyarinca sikayet ve
tazminat davasinin isleme konulmasi amaciyla paylasiriz.

Verileriniz, Yetki Yasasi veya Danimarka Saglik Yasasi uyarinca Danimarka Hasta
Guvenligi Kurumunun denetim gorevlerini ifa etmesi icin kullanilacaksa verilerinizi
bu Kurum ile paylasiriz.
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Bir yargig, sadece teror veya teror benzeri eylemlerle ilgili bir sorusturma kapsaminda
olmak lizere 6zel davalarda verilerinizin polis ile paylasiimasina karar verebilir.

Kiminle ¢alisiyoruz?
Nationalt Genom Center(Danimarka Ulusal Genom  Merkezi),
genetikverilerinizin saklandigl sitper bilgisayar konusunda Danimarka
Teknik Universitesi (DTU) ve Rook IT via Peak Consulting Group ile birlikte
¢alismaktadir. Ancak DTU'nun verilerinizi gériintilemek igin erisim hakki
bulunmamaktadir.

Nationalt Genom Center, Sundhedsdatastyrelsen (Danimarka Saglik Verileri
Kurumu) tarafindan Nationalt Genom Center adina isletilen, genetik
verileriniz haricindeki verilerinizin islendigi BT sistemlerine sahiptir.

Veri islemcilerimiz ile veri isleme anlagsmalari yaptik ve meri mevzuat
uyarinca onlarin bu veri isleme anlasmalarina uygunlugunu denetliyoruz.

Haklariniz nelerdir?

Veri sorumlusu mercii olarak Nationalt Genom Center'da (Danimarka Ulusal Genom
Merkezinde) Genel Veri Koruma Yonetmeligi (GDPR) uyarinca haklariniza saygi
duyariz.

Nationalt Genom Center ile iliskili haklarinizi kullanmak istiyorsaniz bizimle e-posta
veya telefon kanaliyla iletisime gegebilirsiniz:

E-posta: kontakt@ngc.dk
Telefon: 24 97 17 65.

Haklariniz asagida kisaca 6zetlenmistir.

Haklariniz hakkinda daha fazla bilgi edinmek icin Danimarka Veri Koruma
Kurumunun web sitesi ziyaret edilebilir: Senin haklarin nelerdir (datatilsynet.dk)

Web sayfasinda ayrica Danimarka Veri Koruma Kurumunun, veri sahiplerinin
haklarina iliskin kilavuz ilkeleri de bulunmaktadir.

Verilerinizi gérme hakki
isledigimiz size ait verilerin bir kopyasi ile birlikte verilerinizin islenmesine dair bazi
ek bilgileri alma hakkina sahipsiniz.

Yénetmeligin, erisim hakkina dair 15'inci maddesi.

Verilerinizin diizeltilmesini veya silinmesini talep etme hakki Belirli durumlarda,
sizinle ilgili hatali kisisel bilgilerin veri sorumlusu tarafindan gecikme olmadan
diizeltilmesini veya bilgilerin silinmesini talep etme hakkiniz bulunmaktadir.

Yénetmeligin 16'nci ve 17'nci maddeleri.
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Bununla birlikte, Nationalt Genom Center'da (Danimarka Ulusal Genom
Merkezinde) bulunan verileri sildirmek her zaman mimkiin olmayabilir ¢linku
verileri, 6rnegin doktorunuzun size uyguladigi tedavinin gerekgesini belgelemek igin
saklamak zorundayiz. Verilerinizi ancak yasal olarak buna yetkimiz olmasi halinde
silebilir veya dlzeltebiliriz. Bunun nedeni ise yetkililerin, 6rnegin bir sikayetle
baglantili olarak verilerinize ne oldugunu belgeleyebilme zorunlulugudur.

Bu durum, Nationalt Genom Center gibi merciler i¢in gegerli olan genel yénetim hukuku kurallarr ile arsiv

ve kayit yénetimi vb. ile ilgili mevzuattan kaynaklanmaktadir.

Verilerinizin islenmesini kisitlatma hakki

Verilerinizin islenmesini belirli hallerde kisitlatma hakkiniz bulunmaktadir.
Vaevsanvendelsesregister'a (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaclarla Kullaniimasina
Riza Goéstermeme Ulusal Veri Tabanina) kayit yaptirarak verilerinizin islenmesini
kisitlatma hakkina sahip oldugunuzu unutmayin.

Yonetmeligi 18'inci maddesi.

itiraz hakki
Ozel durumlarda, verilerinizin islenmesine de itiraz edebilirsiniz.

Yénetmeligin 21'inci maddesi.

Sikayet hakki

Verilerinizin Nationalt Genom Center'da (Danimarka Ulusal Genom Merkezinde)
islenme biciminden memnun degilseniz bu hususta Danimarka Veri Koruma
Kurumuna sikayette bulunabilirsiniz. Danimarka Veri Koruma Kurumunun iletisim
bilgileri igin bkz.

iletisim (datatilsynet.dk)
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Kisisel verilerinizin islenmesinin yasal
dayanagi konusunda daha fazla bilgi
edinmek ister misiniz?

Nationalt Genom Center (Danimarka Ulusal Genom Merkezi) ile ilgili kurallar
Danimarka Saglik Yasasinin 68'inci boliminin 223-223 b kisimlarinda
bulunmaktadir. Saglik Bakani, kisim 223 a (1) ve (2) uyarinca Nationalt Genom
Center'in genetik veri toplamasina dair 4 Nisan 2019 tarihli ve 360 sayili bir
kararname yayimlamigtir. S6z konusu kararname, Nationalt Genom Center'a
bildirilmesi gereken genetik verilerin kapsamini diizenlemektedir.

Danimarka Saglik Yasasinin 223 b kisminda éngoriilen amag sinirlamasi
cercevesinde Nationalt Genom Center hem hasta tedavisinde ve arastirmalarda
kullanilmak Uzere veri toplayabilir hem de hasta kayitlari ve sicilleri ile veri tabanlari
ve biyobanka gibi ¢esitli kaynaklardan aldigi genetik veriler ve saglik verileri de dahil
olmak tizere verileri birlestirebilir.

Yasal agiklamalar uyarinca Nationalt Genom Center ayrica, Danimarka Saghk
Hizmeti Kapsaminda Sikayet Etme ve Tazminat Alma Hakki Yasasi geregince
sikayetlerin ve tazminat davalarinin isleme konulmasinda ya da Danimarka Hasta
Glvenligi Kurumu Yetki Yasasi veya Danimarka Saglik Yasasi geregince denetim
gorevlerini yerine getirirken kullaniimak amaciyla veri paylagimi da dahil olmak
Gzere gorevlerini icra etmekle ilgili birkag yan amac icin de kisisel verileri isleyebilir.

Danimarka Veri Koruma Yasasi ve Genel Veri Koruma Yonetmeligi
-2016/679 sayili ve 27 Nisan 2016 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi
Yonetmeligi (AB) - de kisisel verilerin Nationalt Genom Center tarafindan
islenmesini dizenlemektedir.

Nationalt Genom Center, Genel Veri Koruma Yonetmeliginin 6(1) maddesinin e)
bendi ile buna karsilik gelen Danimarka Veri Koruma Yasasinin 6'nci kismi uyarinca
hasta tedavisinde ve arastirmada kullanmak amaciyla Ust veriler de dahil olmak
uzere kisisel veriler toplar ve bunlari isler.

Nationalt Genom Center, 6zellikle Genel Veri Koruma Yénetmeliginin 9(2)
maddesinin h) bendi ile buna karsilik gelen Danimarka Veri Koruma Yasasinin 7(3)
kismi uyarinca hasta tedavisinde kullanmak Gzere saglik verileri toplar ve bunlari
isler.

Nationalt Genom Center, 6zellikle Genel Veri Koruma Yonetmeliginin 9(2)
maddesinin h) bendi ile buna karsilik gelen Danimarka Veri Koruma Yasasinin 7(3)
kismi uyarinca hasta tedavisinde kullanmak lzere genetik veriler toplar ve bunlari
isler.

Nationalt Genom Center, 6zellikle Danimarka Veri Koruma Yasasinin 10(1) kismi
uyarinca arastirmada kullanmak Uzere saglik verileri ile genetik veriler toplar ve
bunlariisler.
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Hasta, Vaevsanvendelsesregisteret'e (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaglarla
Kullanilmasina Riza Géstermeme Ulusal Veri Tabanina), Danimarka Saglik Yasasinin
29(1) kisminin ikinci bendi kapsaminda bir karar tescili yaptirmadigi slirece hasta
tedavisi dolayisiyla biyolojik materyalden elde edilerek Nationalt Genom Center'da
depolanan genetik veriler, Danimarka Saglik Yasasinin 46(1) veya (2) kisminda
belirtilen kosullarin yerine getirilmesi sartiyla Yasanin 32(2) kismi uyarinca belirli bir
arastirmada kullanilmak {izere bir arastirmaci ile paylasilabilir.

Nationalt Genom Center, Danimarka Veri Koruma Yasasinin 11(1) kismi uyarinca
CPR-nummer (kisisel kimlik numarasi) ile ilgili verileri isler.

Nationalt Genom Center ayrica, Danimarka Ceza Yasasinin 114'iincu

kismi veya 114 a kismi ile buna karsilik gelen Danimarka Saglik Yasasinin

223 b(2) kisminin ihlaliile ilgili bir sorusturma agilmasi halinde, Danimarka
Yargilamanin Yonetimi Yasasinin 804'lincu kismi geregince agiklama yapma emrine
istinaden kisisel verileri ifsa edebilir.
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Ek 2: Arastirma konusunda karar verme
hakkiniz

Fetlistinlize ait genetik veriler, tani tetkikinde ve / veya tedavide kullaniimakla
birlikte National Videnskabsetisk Komité (Ulusal Saglik Arastirmalari Etigi Komitesi)
gibi ilgili mercilerin onayi ile arastirma projelerine de dahil edilebilir.

Genetik veriler arastirmalarda kullanildiginda, mistakbel hastalarin ve hamile
kadinlarin yararina olacak yeni bilgilerin tiretilmesine katki saglar.

Yapilan analizden elde edilen sonuglarin sizin kendi tedavinizin (fetlstintiz dahil)
Otesine gecen amaclar ile tedaviyle dogrudan iligkili amaglar igin kullanilip
kullanilamayacagina dair karari kendiniz verirsiniz. Tedaviniz ile dogrudan iliskili
amacglar kalite giivencesi, yontem gelistirme ve saglik calisanlarinin tedavi yerinde
egitimi gibi amaclardir.

Dolayisiyla fetiisiiniizden elde edilen verilerin 6rnegin saglik arastirmalarinda
kullanilip kullanilamayacagina siz karar verirsiniz. FetlslinUze ait verilerin
arastirmalarda kullanilmasini istemiyorsaniz Veevsanvendelsesregister'a (Doku
Orneklerinin Bilimsel Amaglarla Kullaniimasina Riza Géstermeme Ulusal Veri
Tabanina) kayit yaptirmaniz gerekir. Bu kaydi, MitlD ile borger.dk web sitesi
Gzerinden yapabilir ya da size verilen veya Nationalt Genom Center'in www.ngc.dk
web sitesinden indirebileceginiz formu doldurmak suretiyle yapabilirsiniz. Bu web
sitesinden ayrica, Vaevsanvendelsesregister (Doku Orneklerinin Bilimsel Amaglarla
Kullanilmasina Riza Gostermeme Ulusal Veri Tabani) hakkinda daha fazla bilgi
edinebilirsiniz. Kendinizi ve fetlislinlizl, Vaevsanvendelsesregister'a (Doku
Orneklerinin Bilimsel Amaclarla Kullaniimasina Riza Géstermeme Ulusal Veri
Tabanina) birbirinden ayri olarak tescil ettirmeniz ya da yaptiginiz tescili bu veri
tabanindan yine birbirinden ayri olarak silmeniz miimkin degildir

Fetlislinlizden elde edilen genetik veriler bir arastirmada, o arastirma icin gegerli
kurallara uygun olarak kullanilir. Bu ise onam formunda rastlantisal bulgulara iliskin
geri bildirim konusunda yapmis oldugunuz secgimlerin, arastirmalar kapsaminda
tespit edilen bulgular icin gecerli olmayacagi anlamina gelir. Arastirma projeleri
kapsaminda tespit edilen rastlantisal bulgular hakkinda pratikte, ancak bu
bulgularin sizin, fetlislinliz veya aileniz igin 6nemli saglik etkilerini haiz olmasi ve
bildirimin hastaligi 6nlemede yahut tedavide bir firsat sunmasi halinde bildirim
alabilirsiniz
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