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idiopatik Pulmoner Fibrozis Kayit Merkezinde (EMPIRE) klinik verilerin kaydi ile

BILGILENDIRILMi$ HASTA ONAYI

idiopatik Pulmoner Fibrozis Kaydinin amaci ve karakteri - European MultiPartner IPF REgistry

EMPIRE kaydi (European MultiPartner IPF REgistry) 2014 yilinda IPF kayit veri tabani (2012'den beri) olarak
Orta ve Dogu Avrupa’da (CEE) idiopatik Pulmoner Fibrozisi (IPF) hastalarinin uluslararasi ¢cok merkezli veri
tabani olarak kurulmustur. Bu kaydin amaci Orta ve Dogu Avrupa bdlgesinde idiopatik pulmoner fibrozisin
sikhgini, yayginhgini ve mortalitesini degerlendirmek ve bu taniyi alan hastalarin temel 6zelliklerini
belirlemektir. Kayitlarda izlenen degerli veriler hastalarin bolgedeki tedavisi hakkinda bilgilerdir.

EMPIRE kaydini CLS JEP ftizeoloji kurulusu ve Cek Pndmoti himayesinde Masaryk Universitesi (Masarykova
univerzita, Adres: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno, Cek Cumhuriyeti ID: 00216224) yonetir. Burada
EMPIRE Register idiyopatik Pulmoner Fibrozisli hastalarin tani durumu, tedavi bilgileri ve onlarin saglik
durumlari hakkinda bilgiler izlenir. Kaydin amaci idiyopatik pulmoner fibrozisi olan genis bir hasta grubundaki
verilerin bilimsel degerlendirmesini dzetlemektir. Kayitlarin amaci idiyopatik pulmoner fibrozisin tedavisinde
mimkin oldugunca fazla veri toplamak ve verilerin detayh bir bilimsel analizini saglamaktir.

Kayitlardan elde edilen veriler oldukca degerlidir ve hastalarin IPF tedavisi ile ilgili yeni klinik calismalara
alinmalarinda kullanilabilir. Veriler ayrica ila¢ firmalarn ve saglik hizmeti saglayicilari tarafindan da
kullanilabilir. Son olarak kayit cercevesinde bu hastalikla ilgili klinik arastirmalar icin essiz bir platform olan
arastirmaci (doktor) tarafindan baslatilan calismalarda da uygulanabilir.

Aragtirmanin birincil amaci

e Ortave Dogu Avrupa'da IPF insidansi, yayginligi ve mortalite (bienal ve toplam) tahmini
Aragtirmanin ikincil amaci:

e |IPF'li hastalarin temel 6zelliklerinin (6rn. yas, cinsiyet, risk faktérleri, vb.) tanimi
Arastirmanin liglinciil amaci:

e Orta ve Dogu Avrupa Ullkelerinde IPF klinik uygulamalarinin tanimi:

. Diyagnostik algoritmus

. iPF olan hastalarin tedavisi ve tedavi yéntemleri

= Tedavi sonuclari (tedaviye yanit, genel sagkalim) ve yasam kalitesi
= Kaynak kullanimi

e Klinik calismalara alim icin uygun hasta sayisini belirleme

Toplanan verilerin kapsami ve islem siiresi

Kayit, idiyopatik pulmoner fibrozisi hastalig ile baglantili olarak saglik sunucu tarafindan yénetilen saghk
belgelerinden klinik verileri toplamayi amaglamaktadir. Kayit ayrica cinsiyet, boy, kilo, dogum yili ve ayi, irk,
saglik sigortasi ve ilgili hekimin adini da icermektedir.

Projenin olasi sonuglari, yalnizca bireysel hastalar icin degil, yalnizca blylk hasta gruplari icin 6zet halinde
yayinlanacaktir. Hastanin kimligi hicbir zaman saglik hizmeti saglayicisinin disinda aciklanmayacak veya
aktarilmayacaktir.

Bu uzun vadeli retrospektif bir kayittir. Verilerin on yildan fazla bir siire boyunca toplanmasi ve islenmesi
beklenebilir. Veri toplamanin kesin sonu herhangi bir zamanda belirlenemez. Arastirma igin artik uygun
olmayan veriler derhal silinecektir. Kayitlarin kapatilmasindan sonra 15 yil boyunca kayitlar degismeden kalir,
belirli bir hastayr tanimlamaya olanak kilan tanimlama anahtarini saghk sunucusu kayit kapatildiktan sonraki
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bir yil icinde yo eder.
Hasta haklarinin korunma garantisi

Ek testler, veri toplamanin bir parcasi olarak gerceklestiriimez ve yeni test edilmemis ilaglar kullaniimaz.
Hasta verilerinin toplanmasi hastanin tedavi seklini etkilemez.

Kayit defterinin elektronik sistemine erisim kamuya acik degildir, sadece erisim yetkisine dayanarak islenen
verinin girdisinde yonetici tarafindan ve sinirli 6l¢tide ilgili hekime izin verilir.

Veriler, yalnizca hastanin islemlerine riza géstermesi temelinde islenir.
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Kisisel verilerin islenmesiyle alakali hastanin onayi

Kayit defteri, kotliye kullanima karsi iyi korunan tamamen takma ad ve anonimlestirilmis veriler icermektedir.
Tedavi asamalari verileri hastanin izni olmadan asla islenmez. Bu nedenle, arastirma amach tedavinizle ilgili
yukaridaki verilerin toplanmasi ve islenmesine yazili olarak izin vermenizi rica ediyoruz. Onay gondlludir ve
tibbi bakim hizmetini etkilemez. Herhangi bir sebep géstermeden onayinizi istediginiz zaman ¢ekebilirsiniz ve
tedavi verileriniz kayitlardan silinir.

imzaniz ile asagidaki saghk hizmeti saglayicinizin (saglik hizmeti merkezi) tedavinizin seyri ile ilgili verileri
idyopatik Pulmoner Fibrozis'in (EMPIRE) merkezi kayitlarina girmesine ve Masaryk Universitesi'nin (MU) bu
verileri idyopatik Pulmoner Fibrozis arastirmalari amaciyla daha ayrintili bir sekilde islemesini onaylamis
olursunuz. Masaryk Universitesi, kayittaki tiim verilerin yoneticisidir. Verileriniz baskalarina iletiimeyecektir.

Hem Masaryk Universitesi hem de saglik hizmeti saglayicilari kisisel verilerin korunmasiyla ilgili kesin kurallara
(Cek Cumbhuriyeti'nde 110/2019 numarali Kisisel Verilerin Korunmasi kanunu ve Kisisel Verilerin Korunmasina
iliskin Genel Yénetmelik uyarinca) uymaktadir.

Hastalarin tedavisi hakkinda veriler s6z konusu hastanin tanimlama verileri olmadan bir kod altinda
kaydedilir, bu kodu Masaryk Universitesi desifre edemez. Hasta, istisnai durumlarda saglik hizmeti saglayicisi
tarafindan tanimlanabilir. Bunu sadece hastanin givenligini hakh gosteren durumlarda yapabilir. Ancak,
hastanin kimlik bilgileri bu ciddi vakalarda dahi saglik tesisinden ayrilmayacaktir ve kod altindaki hastanin
kimligi Masaryk Universitesinde bulunamayacaktir.

Sifreleme, saglik hizmeti saglayicisinin tibbi kayitlari tutma ve bakim saglama becerisini etkilemez. Kayittaki
verilerin islenmesi herhangi bir sorumluluk dogurmaz, size zarar veremez. Veri tabanindaki veriler herhangi
bir Girlin veya hizmet sunmak icin kullanilmayacaktir. Uzun vadeli istatistiksel bir koleksiyon oldugu g6z 6niine
alindiginda, kaydedilen verilerin kayitlarda ne kadar silireyle arsivlenecegini ve islenecegini tahmin etmek
imkansizdir. Arastirma amaglari icin 6nemi sona erdiginde, veriler silinir. MU verileriniz asla baskalarina
aktariimaz.

Kisisel verilerin islenmesine iliskin onayinizi, daha sonraki tedaviniz lizerinde herhangi bir etki yaratmadan
iptal etme hakkina sahipsiniz. Saglayiciniza, tedavinizle ilgili verilere iliskin mevcut kodun altinda bulunan tek
konu olarak tanimlayabileceginiz basit yazil bildirim ile onayinizi geri ¢ekebilirsiniz. Saglayici, giris bilgilerini
kullanacak ve kodunuzla iliskili verileri silecektir.

Ayrica Ml ya da saglik hizmeti saglayicinizin sizin hakkinizdaki hangi kisisel verileri hangi amagla muhafaza
ettigini bilme ve sizinle alakali bilgileri diizeltme ya da silme hakkina sahipsiniz. Bununla birlikte, MU'in tedavi
hakkindaki verileri ¢cok sayida olan anonim veya takma isimle olan veriler arasinda sizin tedavinizle alakal
olanlari ayirt edemeyecegine dair bilgi alma olasilhginiz yliksektir.

Herhangi bir zamanda Ml veya saglik uzmaninizla iletisim kurma hakkina sahipsiniz. Arastirma amaclh verilerin
islenmesi veya kisisel verilerinizi korumak icin Mi tarafindan alinan énlemler hakkinda sorulariniz varsa, liitfen
http://empire.registry.cz/ web adresindeki iletisim bilgilerine basvurun. Tedavi verileriniz AB disina
aktarilmayacaktir.
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................................................................. adlive .........ccecucuuen...... dogum tarihli olarak ben,

............................................ adli saglik hizmeti saglayicimin idyopatik Pulmoner Fibrozis hastaligimin tedavisi
siireci ile alakali verileri toplayip, islemesine bilgilendirilmis olarak tam olarak onay veriyorum. Bu belgenin
onceki sayfalarindaki metni okudugumu, anladigimi ve herhangi bir olasi belirsizligin bana agiklandigini beyan
ederim.

imzam ile saghk hizmeti saglayicomin benim tedavim ile alakali verileri anonimize etmesine/takma isim adi
altina almasina ve devamla yukarida tanimlanan sekilde islemesi icin ID numarasi 00216224 olan Masaryk
Universitesine vermesine onay veriyorum.

Tedavimle ilgili verilerin idyopatik Pulmoner Fibrozis ve baglantili hastaliklarla ilgili arastirma amaciyla
kullanilmasina onay veriyorum. Yoneticiden kendi kisisel verilerime erisim, bu verilerin dizeltilmesi ve
silinmesi ya da bu verilerin islenilmesinin sinirlandiriimasini ve islenmesine karsi itiraz etme hakkina sahip
oldugum, ayrica veri aktarim hakkimin varligini ve ihlal vakalari hakkinda bilgi edinme hakkimin oldugu
konusunda bilgilendirildigimi beyan ederim. Bu rizayl istedigim zaman geri alabilecegimin ve ayrica
Denetleme Kurumu'na sikayette bulunma hakkina sahip oldugunu biliyorum.

Kayitlarin nasil yonetilecegiyle ilgili olasi sorularimi saglk hizmeti saglayicimla veya dogrudan Institut
biostatistiky a analyz Lékarské fakulty MU, Kamenice 126/3, 625 00 Brno, Tel.: (+420) 549 49 4352
adresindeki Masaryk Universitesi ofisi ile irtibata gecerek sorabilecegimi bildigimi beyan ederim.

Bu bilgilendirmeden sonra verilerin kayit edilmesine izin vermemi engelleyecek herhangi bir sebep
bulunmamaktadir ve klinik verilerin ve LS JEP - EMPIRE ftizeolojik kurulusunun ve Cek Pnémoti Idiyopatik
Pulmoner Fibrozis kayitlarina kaydedilmesine goniillii olarak izin veriyorum.

Hastanin imzasi Tarih

Hastayla, bu belge ile her seyi konustum. Uygulanabilir etik ve yasal standartlarin gerektirdigi sekilde projenin
konusu ve amaci hakkinda hastayr tam olarak bilgilendirdigime inaniyorum, hastaya imzali ve tarihli
bilgilendirme formunun bir kopyasini veriyorum.

Tedavi eden doktor — adi ve soyadi Tarih
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