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Hastalar ve Hasta Cocuk Ebeveynleri igin Bilgilendirme

dhrf'

Degerli hastamiz, degerli ebeveynler

Doktorunuz bu bilgilendirmeyi size iletmis ve Almanya hemofili hastalari ulusal kayit sistemine

(DHR) katilim igin uyarmistir.

Bu brostr ile size DHR sistemi hakkinda tum gerekli bilgileri sunmayi amagliyoruz. Anlamadiginiz bir

konu olursa, lltfen hekiminizle gortsunuz.

Verilerinizle ileride hastaliginizin bakimi ve arastiriimasinda bizi desteklerseniz gok memnun oluruz.

DHR Ekibiniz

DHR sistemini kim igletiyor?

Bircok insan ve enstitl, Federal Saglik Bakanligi
(BMG)'nin destegiyle, pihtilasma bozukluklarinin
tedavisini iyilestrmek ve hastalarin  yasam
kalitesini  yikseltmek icin Almanya hemofili
hastalari ulusal kayit sistemini (DHR) basarili bir
kayit  sistemi  haline  getirmek  Uzerinde
calismaktadir.

Bunlar bir yandan, hasta menfaatlerinin dogrudan
temsilcileri olarak iki Alman hasta
organizasyonudur:

e Kanama Hastaliklariyla Mucadele igin Alman
Hemofili Dernegi, yani Deutsche
Hamophiliegesellschaft zur Bekampfung von
Blutungskrankheiten e. V. (DHG)

ve

o Hemofili Hastalari Menfaat Birligi, yani
Interessengemeinschaft Hamophiler e. V. (IGH),

diger yandan da

e tedavi eden hekimlerin bilim dernegi olarak,
Gesellschaft fir Thrombose- und
Hamostaseforschung e. V. (GTH)

ve

o federal st makam ve DHR sisteminin yazi isleri
merkezi olarak, Paul-Ehrlich-Institut (PEI)

DHR sistemi nedir?

DHR sistemi, pihtilagsma bozuklugu olan hastalarin
takma ad ile olusturulan verilerinin saklanmasi ve
degderlendirilmesi icin PEI kurulusunda yerlesmis
bir online veritabanidir.

DHR sisteminin gorevi sudur:

e Pihtilagma  bozukluklarinin  terapisi igin
ilaglarin tedarik durumunu kaydetmek.

Pihtilasma bozukluklari olan hastalari tedavi
eden her hekim, bakimi yapilan hastalarin
sayisini ve pihtilasma bozukluklarinin  6zel
terapisinde kullanilan ilaglarin tiketimini her yil
PEl kurulusuna bildirmek zorundadir. PEi bu
bilgilerden tedarik durumuna iligkin
anonimlestiriimis bir raporu yilda bir kez hazirlar
ve yayinlar.

¢ Nadir hastaliginizi daha iyi tedavi edebilmek igin
bilimsel klinik aragtirmayi tegvik etmek.

e Her hastanin en iyi sekilde bakimini
desteklemek.

Pihtilasma bozukluklarinin uzun bir streden beri
bilinmesine ragmen; oOrnegin onlem alinmasina
yonelik konseptler, ameliyatlarda saglanan destek
ve ayrica komplikasyonlarin tedavi edilmesi
hususlari gibi cevap bekleyen birgok soru var. DHR
sistemindeki veriler bu sorularin cevaplanmasina
yardimci olabilecektir. Clnku tek hastalarin ve tek
hekimlerin tecriibelerini asan bilgileri, ancak birgok
hastanin verilerini bir araya getirdigimiz zaman
kazanabiliriz.
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Sizin igin, 2017 ve 2019'daki yasal
degisiklikler ne anlama geliyor?

Transflizyon Kanunu 14 ncli maddesine gore,
pihtilagsma  bozukluklarinizin  6zel terapisinde
kullanilan ilaglarin her uygulamasini bir hasta
olarak belgelendirmekle yukimlusunuz.
Dokiimantasyonun sekli  konusunda litfen
doktorunuzla  anlaginiz.  Zira  doktorunuz,
olusturdugunuz dokimantasyona bagimlidir ve
vereceginiz bilgileri duzenli bicimde kontrol etmek
ve kendi dokimantasyonuna aktarmak ile
yukimluddr.

DHR sistemine katiliminiz istege mi
bagh?

DHR sistemindeki bireysel kayda katilmak zorunda
degilsiniz. DHR sistemine bir katilima kargi karar
verirseniz, ne tedaviniz yoninden, ne de doktorla
iliski agisindan sizin adiniza herhangi  bir
dezavantajl s6z konusu olmaz.

Bir bireysel kayda onay vermediginizde,
doktorunuz yine de pihtilasma bozukluklarinin
tedavi edilmesine yonelik ilaglarla tedarik
durumunun  degerlendiriimesi  i¢in  bildirim
yukimlalagind yerine getirmek zorundadir. Bunun
icin ¢ok dusuk boyuttaki bir veri paketi anonim
olarak bir toplu bildirimde iletilir. Toplu bildirim
boylece o kurulugun, bireysel kayda onay
vermemis olan tim hastalarinin verilerini dzetler.

Bu durumda, bildirim yakimluligu yerine getirilmis
sayilir. Ote yandan diisiik boyuttaki bu veri paketi,
hastaliginizin derinlemesine arastiriimasina olanak
sa@lamaz.

Bireysel kayda nigin
izin vermelisiniz

DHR sistemine katiima karariniz sayesinde
kendinizin ve diger hastalarin bakim ve tedavi
durumunun uzun bir vadede iyilestiriimesine aktif
sekiide  yardimci  olacaksiniz.  isbirliginde
bulunmaniz, bilhassa sizin nadir hastaliginizda her
bir hastanin verileri bilgi temelini iyilestirmeye
yardimci olacadi i¢in de bizim agimizdan cok
onemlidir. Zira: Veriler olmadan aragtirma olmaz.

Bununla  birlikte, verilerinizin ve hasta
haklarimizin korunmasi bizim igin en oncelikli
kuraldir.

Takma adli veriler nedir?

Takma adlar bir kisinin kimliginin belirlenebilmesini
onleyen bulaniklastinimis adlardir. DHR sistemi
yalnizca takma adli verilerle galismaktadir. Diger
bir deyisle:

(1) Adinizi, tam dogum tarihini ve adresi
kaydetmez.

(2) Onun vyerine bir takma ad, yani bir hasta
numarasindan bulaniklastiriimis bir ad hesaplanir.
Bu hasta numarasi sadece takma adin
hesaplanmasi esnasinda kullanilir, fakat bellege
alinmaz ve elektronik  saglik  kartinizin
numarasindan ya da sigorta numaranizdan olusur.
Ne var ki, bunun tersine bir yol izlenemez: Takma
addan hasta numarasinin hesaplanip ¢ikariimasi
mumkn degildir.

Anonimlestirme yerine nigin takma ad?

Verileriniz anonim hale getirilirse, her yil bagka
verilerin surekli ilave edilmesi mimkin olmaz.
Sadece bir takma ad, doktorunuzun bildirilecek
olan verileri DHR sistemi icerisinde daha 6nceden
mevcut verilerinize her seferinde ¢ok belirgin
olarak tekrar atamasini olanakli kilar. Tedavi edilen
hastalarin  sayisiyla birlikte hastalik seyirleri
hakkinda ancak bu sekilde guvenilir ifadeler
alinabilir, yani DHR sisteminin buyuk ve anlamli bir
veritabanini olusturma hedefi yalnizca bu usulde
elde edilebilir.

Hangi veriler iletilir?

Doktorunuz bireysel kayit sirasinda profil verilerini
ve tibbi verileri iletir. Bu sonuncusu diyagnostik ve
terapatik verilerdir.

Profil verileri cinsiyet, dogum ayi, dogum yili ve
yerlesim yerinizin posta kodunun ilk iki rakamindan
olusmaktadir. Profil verileri takma ada atanir ve
hasta gruplarini atamak igin gereklidir. Hasta
gruplari, 6rnegin geng insanlarin tedavisinde yasli
insanlarin  tedavisinden farkli seylere dikkat
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edilmesi gerekli olup olmadigini analiz etmek igin
zorunludur.

Diyagnostik veriler hastaligin turi ve ciddiyet
derecesiyle birlikte teshis amaciyla kaydedilen
laboratuvar degerlerinden ve hastalik gegmisinin
bilgilerinden olusmaktadir. Bu veriler, 6rnegin
teshisinizin tarihi, ilk kanamanin gerceklestigi
zaman veya ailede pihtilasma bozukluklari olan
bagka kisilerin olup olmadiguyla ilgili verilerdir.

Terapotik veriler dizenli olarak bildirilebilir, fakat
yilda en az bir kez doktorunuzdan DHR sistemine
bildiriimelidir.  Bu ise, 0rnegin  pihtilagsma
bozukluklarinin terapisinde kullanilan ilaglardaki
tiketim, terapi planiniz (ihtiyag oldugunda tedavi
veya Onleyici tedavi), ilacin adi, bu ilaci almig
oldugunuz gunlerin sayisi, kanamalarin sayisi, bir
inhibitér gelistirip gelistirmediginiz ve bunun bir
immun  tolerans  terapisiyle  tedavi  edilip
edilmedigidir.

Tedavi imkanlari degisirse veya ek
verilerin kaydedilmesi gerekirse ne olur?

Kan transfizyonu kanunundaki degisikliklerden
dolayr yasal temellerin degisiklige ugramasi
sebebiyle, DHR sistemi Agustos 2019'da tamamen
yeniden  kuruldu. Ek olarak yeni tedavi
segeneklerinin kaydediimesine olanak taninmasi
amaclanmigtr. ~ Simdi 6rnegin  monoklonal
antikorlarla tedavi ya da gen terapisine yonelik
veriler gibi guncel ve gelecek tedavi olanaklarini
saglayan verilerin kaydedilmesi mimkdndr.

Bu gibi uyarlamalar icin her seferinde DHR'nin
yonetim kurulundan izin alinmasi gerekiyor.
Kurul, her iki hasta organizasyonunun iki temsilcisi,
eksperler derneginin ki temsilcisi ve PEI
kurulusunun iki temsilcisinden olusmaktadir.

Hasta organizasyonlari hasta olarak menfaatlerini
bu durumda da temsil edecek ve yalnizca
arastirma igin zorunlu olan, terapide yararli gorilen
verilerin derlenmesini goz dntnde bulunduracaktir.

DHR sistemi verilerinizi nasil korur?

Kisilik haklarinizin korunmasi ve veri gizliliginin
garanti edilmesi amaciyla kurulusundan 6nce DHR
sisteminin konsepti kontrol ediimek zere federal

hikumet ve eyaletlerin verileri koruma gorevlisine
ibraz edilmis ve onlar tarafindan kabul edilmigtir.

2019 yilindaki yeni tasarida DHR'nin konsepti
muhafaza edildi ve ilaveler yeniden Federal
verileri koruma gorevlisi tarafindan kontrol edilip
kabul gordi. DHR sisteminin kisisel verileri
kaydetmesinden dolayr Genel Veri Koruma
Yénetmeligi (DSGVO), madde 13, fikra 2, D bendi
geregince Hessen eyaletinin  verileri  koruma
gorevlisinde bir sikayet hakkiniz var.

DHR sisteminin yetkisiz erisimlere karsi korunmasi
icin PEI kurulusu  kapsamli koruma
mekanizmalarini kurdu. Bu konudaki daha ayrintili
bilgileri litfen DHR'nin web sitesinde inceleyiniz.

DHR sistemine nasil katilabilirsiniz?

Doktorunuzla gorisiin ve DHR sistemine
alinmanizi talep edin. Transflizyon kanununun
2019 yilindaki degisikligi, doktorunuzu DHR sistemi
hakkinda sizi aydinlatmak ve isbu onay beyani
mevcutsa tekli  bildirimi  yapmakla  yukimli
kilmaktadir.

Katiliminiz igin 6zel tibbi verilerinizin kullanimi,
degerlendirilmesi ve geri iletimi ile beraber,
yalnizca verilerinizin DHR sistemine aktarimiyla
ilgili olan tibbi sir saklama yukumluligunden
kurtarma i¢in kapsamli onayiniza intiyacimiz var.

Onay beyanini  www.pei.de/dhr  sitesinden
indirilecek dosya olarak bulabilirsiniz.

Bir doktor degisikliginde neye dikkat
edilmeli?

Doktorunuzu  degistirmeniz  halinde,  yeni
doktorunuz daha onceden DHR sistemine girilen
verileri goremez ve bunlari yeniden girmek
zorunda kalir. Bu sebeple yeni doktorunuzun bu
verileri sizden tekrar sormak durumunda
kalmamasi igin, daha onceki doktorunuzdan size
ana verilerinizin bir giktisini (6rnegin hastahgin tard
ve ciddiyeti, dogum tarihi, ilk kanama tarihi vs. gibi
zamanla degismeyen veriler) vermesini rica edin.

Kayit sistemi, degisik kuruluglardan gelen
verilerinizi veri tabaninda toplamaktadir. Bu husus
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kaydin devam etmesi ve degerlendirme igin gok
onemlidir.

Resit olmayanlar da
katilabilir mi?

Elbette resit olmayan kimselerin de DHR sistemine
katiimasi mumkindir ve istenir. Resit olmayan
kimselerin tam kapsamiyla korunmasini saglamak
adina DHR sistemi resit olmayanlarin katimini, bu
kisilerin tim yasal temsilcilerinin onamasina bagli
kilar (bkz. diger onay beyani).

Resit olmayan kisi DHR sistemine katilimin anlam
ve onemini kendisi degerlendirebiliyorsa, ek olarak
kendi onayl da gereklidir. Resit olmayan bir
kimsenin bunun igin hangi hallerde muktedir
olacagina sadece bireysel olarak karar verilebilir.

Verilerinizi kim iletir ve igler?

Yalnizca katilan hekimler ve veri giren
personeller, kulanici adi ve parola ile 6zel erigim
uzerinden DHR sistemine erigebilir. Her hekim
sadece kendi merkezinin hastalarini gorebilir.

Veri kalitesini saglamak ve 6rnegin girdi alanlarini
tespit etmek amaciyla ve ayrica kanunen zorunlu
olan raporlari hazirlamak i¢in DHR'nin yazi igleri
merkezi tibbi verileri inceleyebilecektir. Burada
kimligi  tanimlayici  Ozelliklerin  kaydedilmesi
sebebiyle DHR yazi igleri merkezinin, sahsiniza
dair herhangi bir sonuca varamayacagini bilmek
¢ok onemlidir.

Arastirma amaglariyla verilerin
dagitimina kim karar verir?

Bilim insanlari eger verileri arastirma amaciyla
degerlendirmek isterse, DHR sisteminin yonetim
kuruluna yazili bir dilekge vermek zorundadir.

Bu dilekgede inceleme projesi detayli bigimde
aciklanacak, gerek duyulan veri mevcutlari
tanitilacak ve veri gizliligi taahhut edilecekir.
Yonetim kurulu, ilgili aragtirma veya bilim amaglar
icin  veri  mevcudunun  kullaniimasiyla ilgili
dilekgenin onanip onanmayacagini kararlastirir.

Arastirma ¢aligmalari DHR sisteminin hedefleriyle
uyumlu olmali veya sistemin gelistirimesine

katkida bulunmalidir. Bu durum s6z konusu ise,
basvuruda bulunulan veriler, DHR sisteminin yazi
isleri merkezi tarafindan takma adlar iletimeksizin
disari aktarilir, kontrol edilir ve onaylanir. Veriler
ancak bu onaydan sonra bagvuru sahiplerinin
kullanimina sunulmaktadir. Verilerin
yayinlanmasindan once bu yayinlar yeniden bir
degerlendirmeye tabi tutulur.

Anonim verilerle galigirken de veri gizliligi konusu
bizim igin en Ust oncelige sahiptir.

Verileriniz igin kim sorumludur?

DHR sisteminde saklanan veriler igin verilerin
korunmasi vyasalari kapsaminda Paul-Ehrlich-
Institut kurulusu sorumludur. DHR sistemiyle ilgili
sorulariniz varsa her zaman bu kurulusa
danigabilirsiniz.

Paul-Ehrlich-Institut, Geschaftsstelle des
Deutschen Hamophilieregisters

Paul-Ehrlich-Strasse 51-59
63225 Langen

Telefon: (+49) 6103 / 77 — 1860
E-Mail: dhr@pei.de

Fakat PEI kurulusu kisisel verilerinizle ilgili olarak
size bir bilgi veremez, clnkl DHR sisteminde
yalnizca herhangi bir kisiye atanamayan takma
adlar saklanmaktadir. Verilerinizle ilgili sorular
sadece hekiminiz cevaplandirabilir. Bu veriler
hakkinda bilgi alma ve hatali verileri duzelttirme
hakkina sahipsiniz.

Onayinizi nasil geri gekersiniz?

imzalanmis olan onay beyanina ragmen DHR
sistemindeki  bireysel kayda artik katilmak
istemediginiz zaman, bunu hekiminize her zaman
yazil olarak bildirin. Sebep bildirmek zorunda
degilsiniz. Tedavi bakimindan veya tedavi eden
doktorla iligki agisindan herhangi bir avantajiniz
olusmaz. Bunun haricinde kisisel veriler toplanmaz.
Daha Onceki verileriniz tamamiyla anonim hale
getirilir, diger bir deyisle takma adiniz silinir ve
rastgele bir numarayla degistirilir. Bu numara
yalnizca kayit sisteminde saklanir ve hig kimseye —
hekime dahi - bildirimez. Daha evvelden
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derlenmis olan, bilim ve arastirmaya yonelik degerli Ayrintili bilgileri nereden alabilirsiniz?
tibbf veriler bu usul ile korunmaktadir.

Yilhk raporlar veya tekli bildirim, toplu bildirim ve
anonimlestirilmis tekli bildirimin tam veri kiimeleri
turinden ayrintili bilgileri DHR  sisteminin  web
sitesinden indirebilirsiniz (www.pei.de/dhr)

DHR sistemine katilmanizdan memnuniyet duyariz!

Almanya Hemofili Hastalari Ulusal Kayit Sistemi (DHR) igin Hasta Bilgilendirme

Editor:

Geschaftsstelle des Deutschen Hamophilieregisters
Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-Stralle 51 — 59
D-63225 Langen

Sorumlu: Dr. Christine Keipert, Birgit Haschberger, Janina Hesse
Siiriim: Eylil 2023; Versiyon 3.00
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Liitfen aslini, tedavi eden hekime ve sureti, hastaya ya da
yasal temsilcisine verin.

Hasta
6nadi ve soyadi

veya yasal temsilci 1.

2.
[ 11. no.lu sik altinda yer alan sahis asa§ida ad belirtilen gocugun tek yasal temsilcisidir
(eger uygunsa, lltfen isaretleyiniz)

Cocugun dogum tarihi Yas:

Adres (hasta
veya yasal temsilcisi)

(eger farkliysa:
Cocugun adresi)

Tedavi eden doktorum, Transfiizyonu Kanunu (TFG), madde 21a, 4 ncii fikrasina gore Almanya hemofili hastalar
ulusal kayit sistemi DHR hakkinda beni/bizi bilgilendirdi ve aydinlatti.

Doktor
unvani, soyadi, ad

Muayenehane / kurulusun adresi

(Kage)

(Asadidaki bilgiler hem hastalara, hem hasta bir gocugun ebeveynlerine ayni sekilde hitap eder, verilerin islenmesi tiim durumlar igin
ayni sekilde gegerlidir.)

DHR sistemine katiimamin istege bagli oldugunu ve bu onayl her zaman sebep belirtmeksizin geri g¢ekebilecegim hususunda
bilgilendirildim. Bir geri cekme durumunda o zamana degin DHR sisteminde saklanan verilerim anonim hale getirilecektir, yani
rastgele bir numaraya atanacaktir. Bunun haricinde veriler toplanmaz.

Soru sormam igin firsat tanindi ve bu sorular tatmin edici sekilde tamamiyla cevaplandirildi. DHR sistemine bir katiimdaki kapsam
ve islem akisi anlagilir kiinmugtir. Yazili bilgilere ek olarak su sorular Uzerinde gorisme yapildi:

Versiyon 3.0U, 01. Eyliil 2023 tarihli
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Tedavi eden hekimime geri iletim ve degerlendirme dahil olmak tzere, DHR sisteminde kisisel verilerimin islenmesine izin veriyorum
EVET O HAYIRO

Bu izinimle ayni zamanda yukarida adi gegen hekimimi, DHR sisteminde katilim igin gerektigi olclide tibbi sir saklama

yukumltlignden kurtariyorum.

DHR sistemiyle ilgili yazili hasta bilgilendirmesini aldim. Sahsim ve saglik durumum ile ilgili hangi verilerin DHR sistemine iletilecegi
ve takma adla olusturulan verilerimin hem DHR sistemine katilan taraflarca, hem de bilim ve arastirma tarafindan géz éniine alinarak
islenip kullanilabilecegi hakkinda bilgilendirildim. Halihazirda bana ait veriler eski veri tabaninda saklanmis ise, bu verilerin yeni DHR
sistemine aktarilmasina izin veriyorum.

DHR sistemine iletilen verilerin sadlikla ilgili veriler, yani DSGVO (Genel Veri Koruma Yénetmeligi) madde 9, 1. fikrasi kapsaminda
0zel kategoriden kisisel veriler oldugunu biliyorum.

Yer, Tarih Hasta imzasi

Yasal Temsilci imzasi

Yer, Tarih Doktor imzas!

Versiyon 3.0U, 01. Eyliil 2023 tarihli
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