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HASTANIN:
Adi-Soyadi:

BARKOD / PROTOKOL NO:

DOKTORUN:

Adi-Soyadi:

Cinsiyeti: E |:| K |:|

Telefon Numarasi:

T.C. Kimlik No:

E-Mail:

Telefon Numarasi:

Adresi:

E-posta:
Dogum Tarihi:
Anne Adi: Baba Ad: Kurumu:
Kage:

ALINAN ORNEK ALIM TARiHi-SAATi:

. /S

ALINAN NUMUNE TURU:

Periferik Kan: I:l Doku: I:l
kemikiligi ~ [_] Dpiger: [_]

YAPILACAK TEST / iSLEM / DEGERLENDIRME:

istem kagidina ekleyiniz)

KLiNIK BILGI: (Geredi halinde yeni kédit kullaniniz veya epikriz ciktisini ve diger gerekli dokiimanlari

GENETIK TESTLER BILGILENDIRME METNI

Bu form, “Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yénetmeligi*”nin ilgili maddelerine uygun olarak, kendiniz ve/veya
yasal sorumlulugunu tasidiginiz birey icin hekiminiz tarafindan gerekli gériilen genetik test/analiz/degerlendirmeye yénelik
bilgilendirilmenizi belgeler. Genetik test/analiz/degerlendirme amaglh yapilacak isleme yénelik, gerekli olan genetik materyalin
eldesi igin uygun bir numuneye ihtiya¢ duyulacaktir. Ardindan bu numune islenecek, gesitli asamalardan gegirilerek (hticre
kaltird ile yeterli hiicre poptlasyonun eldesi, DNA izole edilmesi, DNA (zerinde belli genlerin hedeflenerek gogaltiimasi vb.)
analize hazir hale gelecektir. Analiz sonrasi bir sonug raporu diizenlenecek; bu rapor, gerekli klinik kararin alinmasina yardimci
olacak sekilde uygun bir tibbi dilde, uluslararasi standart ve kurallara uygun olarak diizenlenecektir. Elde edilecek sonug, yapilan
analiz ile degerlendirilen verinin tirl, uygulanan teknik yontemin ozellikleri ve kisitlamalar, gincel literatiir verisinin sagladig
bilgi diizeyi gibi faktorler ile sinirl kalacak dogrulukta olacaktir. Yapilacak islemle ilgili bilgilendirme yapilmasi, sonuglarla ilgili
sizin ve ailenizin takibinin ve tedavi slrecinizin planlanmasina katkida bulunulmasi, elde edilen sonucun guvenilirligi gibi
konularin gorisilmesi amagh bir uzman hekimden “genetik danisma” hizmeti alabilirsiniz, bu durumda hekiminiz sizi ayrica
yonlendirebilir. Anlamadiginiz konularda lutfen yetkili personelden danismanlik hizmeti istemeyi unutmayiniz. Bu formda yer
alan bazi bilgilerin desteklenmesi igin kullanilan yayin ve yonetmelik vb. referanslara metin icinde Ust bilgi olarak génderme
yapilmis ve formun sonunda bu referanslara ulagim link — kiinyeleri verilmistir.

Hangi Numune Tiiriine ihtiya¢ Duyulacaktir?

Genetik testlerin yapilabilmesi i¢in endikasyona gore 5-10 ml kan, 1 cm2 doku, 20 ml amniyotik sivi gibi farkli numune tirleri
gerekir. Test igin kullanilacak ornek tipine ve 6rnegin alim sekline hekiminiz karar verecektir. Numunenin uygunlugu testin
yapilmasi ve sonucun givenilirligi icin dnemlidir. Amniyon sivisi ve koryon villus biyopsisi (CVS), dlstik materyali, doku biyopsisi
gibi 6zel 6rneklerin hekiminiz tarafindan 6zel kosullarda, ayri bir onam formu esliginde size bilgi verilerek alinmasi gerekebilir.
Alinan 6rnekler yapilan testlerden sonra tikenebilir.

Yapilacak Genetik Test/Analiz/Degerlendirme Siireci ve Ozellikleri Nelerdir?

Tibbi Genetik Analizler Ug ana disiplinde siniflandirilabilir: Konvansiyonel sitogenetik ve molekiler sitogenetik analizler ile
molekiiler genetik analizler.

1.Konvansiyonel Sitogenetik (Karyotipleme Testi, Kromozom Analizi): Kromozomlarin yapisal ve sayisal anomalileri
degerlendirilir. Bu analiz, dogum 6ncesi donemde alinacak amniyon sivisi gibi bir érnekten, bunun disinda kan 6rneginizden,
kemik iligi aspirasyon materyalinden vb. yapilabilir. Konvansiyonel inceleme igin kromozomlari gozle gorilir hale getirip
inceleyebilmek amagl, bolinen hicrelere ihtiyag vardir. Bu hiicre toplulugunu elde etmek amaciyla direkt olarak inceleme
yapilmasi miimkiin olmayan durumlarda hticre — doku kultiiri uygulanir. Bazi incelemeler ise dogrudan preparasyon gerektirir.
Calismaya alinan materyalde yeterli veya uygun hticre ve doku bulunmayabilir, mevcut hicreler gogalmayabilir veya bulas
nedeniyle ¢alisma mimkin olmayabilir. Hicreler ¢ogalmasina ragmen elde edilen kromozom kalitesi ¢alisma igin yeterli
olmayabilir.

Bu gibi durumlarda 6rnegin tekrar alinmasi gerekebilir. Zaman zaman yeni 6rnegin alinmasi miimkiin olmayabilir. Konvansiyonel
yontemin en 6nemli teknik kisitlamasi, ¢oztnurligunun dusiik olmasi nedeniyle yalanci pozitif ya da yalanci negatif sonuca agik
olmasidir. Bazi yapisal anomaliler tespit edilemeyebilir, incelenen hiicre sayisinin az olmasi nedeniyle birden fazla kromozom
kurulusuna isaret eden “mozaisizm” saptanamayabilir. Kromozom analizinin ek yontemlerle desteklenmesi faydali olabilir.
2.Molekiiler Sitogenetik (FISH ve Array Testleri): Kromozomlarin istenilen bélgelerinin floresan boyalarla isaretlenip,
incelenmesi kisaca FISH denilen yontemle uygulanir. Bu yontem, sadece hedeflenen bdlge hakkinda fikir verir. Molekiler
Karyotipleme (array karyotipleme, kromozomal mikroarray) analizi standart kromozom analizi ile tespit edilemeyecek kadar
kuigik DNA delesyon ve duplikasyonlarini, kopya sayisi varyasyonlarini es zamanli tarayabilecek sekilde gelistirilmis 6zel gipler
kullanilarak uygulanan yontemlerdir. Array karyotipleme ile elde edilen sonug, kullanilan gipin ¢ozlinirligline baglh olarak
degisir.

3. Molekiiler Genetik Analizler: DNA sifresinin analizine yénelik ydntemlerdir. DNA eldesi sonrasi bir hedef bélge veya gen
¢ogaltilip molekiler yontemler sayesinde analiz edilebilir. Bu analizler asagida belirtilen yéntemlerle uygulanabilir;

DNA, jel elektroforezi yontemi ile dogrudan goérintulenebilir.

Kapiller elektroforez yontemi ile DNA dizisi okunabilir.

Yeni nesil dizileme yontemi uygulanarak; o Panel testleri ile bircok gen eszamanli analiz edilebilir. o Klinik ekzom dizileme ile
tanimlanmis genetik hastaliklarla iligkili 4500 genin tamami ayni anda okunabilir.

o Tum ekzom dizileme ile DNA tarafindan kodlanan yaklasik 20bin gen dizilenebilir.

o Tim genom sekanslama ile 3 milyar baz giftinden olusan DNA dizisinin tamami taranabilir.

Elde edilecek verinin niteligi ve boyutu, yapilacak incelemenin kapsamina ve teknik 6zelliklerine ve kisitlamalarina bagh olarak
degisecektir. Yine ayni sebeplerle bu analiz tipinde de yalanci pozitif ve yalanci negatif sonug alinma ihtimali mevcuttur.
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Genetik Test Mutlaka Tani Koydurucu Mudur?

Genetik analizler sadece tani konulmasi, taninin kesinlestirilmesi veya sahip olunan bir hastalik, yatkinliga ait genetik alt yapinin
belirlenmesi amagh yapilmaz. Bazen tedavi karari, bazen de prognoz tayini, hastaligin gidisati hakkinda fikir alma ve niiks olasiliklarini
kestirmeyi amaglar. Yardimci Ureme Yéntemleri kullanilarak elde edilen embriyolarin anne karnina aktarilmadan énce preimplantasyon
genetik tarama yontemiyle dengesiz kromozom kurulusuna sahip olup olmadiginin taranmasi ve gebelerde 6zellikle trizomi 21 taramasi
amagh kullanilan, serbest fetal DNA tetkikine dayanan non invaziv prenatal tarama gibi bazi genetik testler, tamamen “Tarama Testi” niteligi
de tasiyor olabilir. Bununla birlikte testin yapilma amaci bu olsa bile, her zaman tani koydurucu olmayabilir. Kullanilan yontemin teknolojik
olarak ileri olmasi, daha fazla veri elde edilmesi, yapilacak genetik testin kesin olarak tani koyduracagini garanti ettirmez. Teknolojik
kisitlamalar nedeniyle testin kapsami ¢cok genis olsa da hedef aldigi her bolgeyi esit kapsamda inceleme olanagi saglamayabilir. Bazi genlerle
ve genlerin diginda kalan bolgelerle ilgili bilgilerin heniiz yeterli olmamasi nedeniyle test edilen DNA tizerindeki degisimler bir hastalik ile
iliskilendirilemeyebilir. Test sonucunda elde edilen bilgilerin teknolojik ve bilimsel ilerlemeler dogrultusunda tekrar analiz edilmesi ve/ya ek
testler ile desteklenmesi gerekebilir. Yeniden analiz ve/ya ek testlerin isteminin yapilmasi takip eden hekimin sorumlulugundadir. Bununla
birlikte laboratuvar verisinin diger verilerle, 6zellikle klinik bulgularla 6rtusttrilmesi genetik tani ve takipte buyiik 6nem tagir.

Birden Fazla Merkezde islem Goriilmesi Gereken Durumlar ve Verileriniz ile ilgili Bilinmesi Gerekenler

Tum genetik bilgimiz, nitelikli kisisel veri sinifindadir. Verinin korunmasi, saklanmasi, Giglinct sahislarla paylasiimasi hususunda ilgili
yonetmelik hiikiimlerine uygun hareket edilir. Onay boélimunde istemi yapan hekim de dahil olmak tizere kimseye sonucunuzun bir
kopyasinin gonderilmemesini tercih edebilirsiniz. Aksi halde sadece test istegini yapan hekiminize e-posta ile 6n bilgilendirme yapilabilir,
hastane otomasyon sisteminde kendi hekiminiz / hekimleriniz sonucunuza ulasabilir. Bu tercihinizi sonradan da degistirebilirsiniz. Islak
imzali sonug raporu hastaya/veliye/vasiye elden teslim edilir. Onay vermeniz veya imzali talebiniz halinde i1slak imzali raporunuz da istegi
yapan ve sizi klinik olarak takip eden hekim veya hekimlerinize, size veya yetkilendireceginiz baska bir kisiye posta ve diger yollarla
gonderilebilir. Zaman zaman ilgili kanunlara uygun olarak laboratuvarlar arasi is birligi ile genetik testiniz i¢in ¢6ziim saglanabilir. is birligi
yapilacak laboratuvar yurt iginde veya yurt digsinda olabilir. Bazi durumlarda ek bir onam formu doldurulmasi gerekebilir. Sonucunuzun
sorumlulugu hizmet alinan laboratuvar ile birlikte onayinizi alan merkezimiz tarafindan tstlenilmektedir. Ek olarak verinizin ve numunenizin
glvenligi de tarafimizin sorumlulugundadir. Yine de &zellikle yurt disinda test / analiz gereken durumlarda, géndericinin elinde olmayan
nedenlerle olasi gecikmelerin ve diger benzeri teknik — tibbi sorunlarin yasanabilecegini onayiniz ile kabul etmis olmaktasiniz. Bazi testler
icin islemlerin bir kismi merkez biinyesinde yapilirken, cihaz kullanimi, veri islenmesi gibi amaglarla gerek laboratuvarlar arasi gerekse bulut
bazli veri — numune transferi s6z konusu olabilmektedir. Numunenin laboratuvara teslimine kadar olan tasima siireci sirasinda olusabilecek
lojistik aksakliklar (6rnegin numunenin bozulmasi, kaybi, hasar gérmesi veya analiz yapilamayacak sekilde gecikmesi vb.) durumunda,
numunenin yeniden alinmasi veya testin tekrarlanmasi gerekebilir. Bu tiir durumlarda yeniden testin ¢alisiimasi, yeni numune génderimi ve
buna iliskin maliyetler hasta/basvuran kisi veya talebi yapan kurumun sorumlulugundadir. Lojistik siireg, laboratuvarin dogrudan kontrolii
disinda oldugundan dolayi tasima siirecinde yasanabilecek problemlerden laboratuvar sorumlu tutulamaz. Kisisel Verilerin Korunmasi
Kanunu’nun 5/2(c) ve 6/3. maddesinde belirtilen hukuki sebeplere dayanarak,

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri Yonetmeligil'ne uygun olarak tetkik, teshis ve tedavi hizmetlerinin yiratilmesi suretiyle,
numune kabul ve kayit, numunenin islak laboratuvar galismasi, numunenin dijital ortamda galisilmasi (biyoinformatik), raporlama
yapilmasi, numunelerin diger merkezlere sevkiyatinin yapilmasi, icmal testlerinin faturalanmasi amaglariyla kisisel verileriniz 6zel bir sekilde
paylasilabilmektedir.

Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri ilge ve il Saghk MidiirlGgi ile Saglik Bakanligi’'na bagl olarak calismaktadir. Kamu otoritesi,
zaman zaman merkezlerden veri talebinde bulunabilmektedir. Bununla birlikte testin yapilmasi igin gerekli olan 6deme destegi SGK ve baglh
bulunan kurumlarca saglaniyor olabilir. Kanunlarin gerektirdigi veya otoritenin zorunlu kildigi durumlarda test sonuglarinin paylasimi
gerekebilir.

Testin Sonuglanmasi ve Raporlanmasi, Ek Test ve Tekrar Testi Gerekliligi

Merkezimizde testler miimkin olan en hizl sekilde galisilir ve sonug teslim stireleri ortalama test ¢alisma stireleri baz alinarak verilir. Ancak
hastaya ya da laboratuvara 6zel durumlar, ek test ve ileri tetkik gerekliligi nedeniyle sonuglariniz size bildirilenden daha uzun ya da daha kisa
surede verilebilir.

Bazen elde edilen sonug kesin bir yargiya varmada yeterli olmayabilir. Bu nedenle raporunuzda teyit ¢alismasi, tekrar analizi, ek bir test ya
da ileri merkeze yonlendirme 6nerilebilir. Bu durumlar igin bazen yeni bir numune vermeniz, yeni test igin ek lGcret 6demeniz gerekebilir.
Genetik test raporunda belirtilen sonucun, klinik degerlendirme de dahil edilerek bir stire sonra yeniden analiz edilmesi gerekebilir. Bu
sayede en yeni bilgiler esliginde degerlendirme ve analiz yapilmasi mimkiin olur ve eldeki rapor giincelligini korur.

Merkezde raporlar, elektronik kayitlar ve yedekleri, hastalardan alinan genetik ¢alisma 6ncesi bilgilendirilmis agik riza formlari ve genetik
danigma bilgilendirme rapor 6rnekleri ile numuneler yasal yiktimluliklerin gerektirdigi stire boyunca uygun sartlarda muhafaza edilir.
Bilginin Yonetimi

0Ozel SG Genetik Hasliklar Degerlendirme Merkezi, yasal olarak uygulanabilir anlasmalar yoluyla, laboratuvar faaliyetlerinin yerine getirilmesi
sirasinda elde edilen veya olusturulan tim hasta bilgilerinin yonetiminden sorumludur. Hasta bilgilerinin yonetimi gizlilik ve mahremiyeti
icermektedir. Laboratuvarimiz, kamuya agiklamak istedigi bilgiler konusunda misteriyi ve/veya hastayi 6nceden bildirmektedir. Misterinin
ve/veya hastanin kamuya acik hale getirdigi bilgiler disinda veya laboratuvar ile hasta arasinda mutabik kalindiginda (6rnegin sikayetlere
yanit vermek amaciyla), diger tiim bilgiler 6zel bilgi olarak dikkate alinir ve gizli olarak kabul edilmektedir.

Bilgilerin Yayimlanmasi

Ozel SG Genetik Hasliklar Degerlendirme Merkezi, kanunen gizli bilgileri yayinlamasi istendiginde veya sézlesmeye dayali diizenlemelerle
yetkilendirildiginde, kanunen yasaklanmadigi siirece, ilgili hastaya yayimlanan bilgiler hakkinda bilgi vermektedir. Hasta hakkinda hasta
disinda bir kaynaktan (6rnegin sikayetgi, dizenleyici) gelen bilgiler laboratuvar tarafindan gizli tutulmaktadir. Kaynagin kimligi laboratuvar
tarafindan gizli tutulmakta ve kaynak ile mutabik kalinmadikga hasta ile paylagiilmamaktadir.
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KISISEL VERILERIN ISLENMESINE ILISKIN HASTA AYDINLATMA METNI

Sapiens Genetik ve Saglik Hizmetleri Anonim Sirketi olarak, 6698 sayili Kigisel Verilerin Korunmasi Kanunu uyarinca (“KVKK”), Veri
Sorumlusu sifatiyla KVKK kapsamindaki aydinlatma yikimltlugiimiz gergevesinde, hasta ve yakinlarimizin veri glivenligini g6z 6nunde
bulundurarak, 6zel hayatin gizliligi, temel hak ve 6zgurliiklerin korunmasina verdigimiz 6nem dolayisiyla, kisisel verilerinizin islenme
amaglari, hukuki nedenleri, toplanma yontemi, kimlere aktarilabilecegi ve KVKK kapsaminda size taninan haklara iliskin olarak sizleri
bilgilendirmek istiyoruz.

1. Hangi Kisisel Verilerinizi isliyoruz?

Hastalarimiza saglik hizmeti sunmak igin gesitli kisisel verileri KVKK ve diger ilgili mevzuat (Kisisel Saglik Verileri Hakkinda Yonetmelik vb.)
kapsaminda yer alan ilke ve sartlara uygun olarak toplamaktayiz. Hastalarimiza ait agsagidaki veriler tibbi teghis, muayene, tedavi ve
bakim hizmetlerinin yuratilmesi amaciyla hastalarimizdan, saglik kurum ve kuruluglarindan veya hasta yakinlarindan toplanmaktadir.
Kimlik bilgileriniz (6rn. adiniz, soyadiniz, T.C. kimlik bilgileriniz, pasaport numaraniz, dogum tarihiniz, cinsiyetiniz), iletisim bilgileriniz(
6rn. adresiniz, telefon numaraniz, e-posta adresiniz); 18 yasindan kuguk iseniz veli kimlik bilgileri ( 6rn. adiniz, soyadiniz ), iletisim
bilgileri ( 6rn. telefon numaraniz ) saglik verileriniz (6rn. saglik hizmetlerinin finansmani ve planlamasi amaciyla 6zel saglik sigortasi veya
sosyal giivenlik kurumu verileriniz, tibbi bir miidahale durumunda verebileceginiz onam formunda belirtilen verileriniz, hasta protokol
numaraniz, test sonuglariniz, muayene verileriniz, check-up bilgileriniz, saglik ve cinsel hayata iligkin bilgileriniz, tesadfi bulgular ),
fiziksel mekan giivenligi bilgileriniz (6rn. kamera sistemi gorinti ve kaydiniz), 6neri, tesekkir ve sikayet verileriniz, hukuki islem
verileriniz islenmektedir.

2. Kisisel Verilerinizi Hangi Amaglarla isliyoruz?

Yukarida yer alan Kisisel ve Ozel Nitelikli Kisisel Verileriniz; Ayakta Teshis Ve Tedavi Yapilan Ozel Saglik Kuruluslari Hakkinda Yénetmelik,
3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanunu, 663 sayili Saglik Bakanligi ve Bagli Kuruluslarinin Teskilat ve Gorevleri Hakkinda Kanun
Hukmunde Kararname, 1593 sayili Umumi Hifzissihha Kanunu, Hasta Haklari Yonetmeligi, Kisisel Saghk Verileri Hakkinda Yonetmelik ve
ilgili sair mevzuatlardan dogan ve dogabilecek tiim hukuki yikumltltklerimizi yerine getirme, Kamu sagliginin korunmasi, koruyucu
hekimlik, tibbf teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yiruttlmesi, saglik hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yonetimi, Randevu
aldigini takdirde randevunuza iligskin size bilgi saglama, Faturalandirma yapilmasi, risk yonetimi ve kalite gelistirme aktivitelerinin yerine
getirilmesi, Saglk hizmetlerimize iliskin her turlii soru ve sikayetinize cevap verebilme, Anlasmali kurumlarla size sunulan saghk
hizmetlerine iliskin finansal mutabakat

saglanmasi, Uygulanan mevzuat uyarinca Saglk Bakanlgi ve diger kamu kurum ve kuruluglarinin taleplerine yanit verme, Saghk
hizmetleri almanizi takiben hasta memnuniyetinin 6lgtilmesi ve hasta memnuniyetinin artirilmasi, Hizmetlerimize iligkin olarak
bilgilendirme amaciyla sizinle iletisime gegilmesi taniim yapilmasi, ilag veya tibbi cihaz temini, amaglari ile 6698 sayili Kanun’un 5. ve 6.
maddelerine uygun olarak islenecek, kaydedilecek, depolanacak, muhafaza edilecek, siniflandirilacak yalnizca sir saklama yukumlultagu
bulunan doktor ve personel tarafindan ulasilabilecektir.

Kamu guvenligine iligkin hususlarda ve dogabilecek hukuki uyusmazliklarda, talep halinde ve mevzuat geregi savciliklara, mahkemelere
ve ilgili kamu gorevlilerine bilgi verebilmek igin; gerektiginde yukarida belirttigimiz amaglar dahilinde yetkili kamu kurum ve
kuruluglarina, tibbi sekreterlerine, tibbi teshis igin is birligi icerisinde oldugumuz yurtigi ve yurt digi laboratuvarlara, 6zel sigorta
sirketlerine, avukatlik burolarina, e-nabiz sistemine, medula sistemi ve mali musavirlere aktarilabilecektir.

3. Kisisel Verilerinizin Toplanma Yontemleri ve Bunlara iliskin Hukuki Sebepler Nelerdir?

Yukarida belirtilen kisisel verileriniz 6698 sayili Kanun’un 5. ve 6. maddelerinde belirtilen (i) kanunlarda agik¢a 6ngoriilmus olmasi, (ii)
veri sorumlusunun hukuki yiikimlaligund yerine getirebilmesi igin zorunlu olmasi, (iii) ilgili kisinin temel hak ve 6zgurluklerine zarar
vermemek kaydiyla veri sorumlusunun mesru menfaati igin zorunlu olmasi, (iv) kamu sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi
teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yuratilmesi, saglk hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yonetimi, (v) ilgili kisinin agik
rizasinin alinmasi sebepleriyle isbu Aydinlatma Metninde belirtilen amaglar kapsaminda;

a) Hukuka ve durustltk kurallarina uygun olmak, b) Dogru ve gerektiginde guincel olmak kaydiyla, c) Belirli, agik ve mesru amaglar ile, d)
islendikleri amagla baglantili, sinirli ve 6lgiilii olarak, e) ilgili mevzuatta 6ngériilen veya islendikleri amag igin gerekli olan siire kadar
muhafaza edilmek tzere otomatik olan (6rnegin, kamera kayitlari) ya da herhangi bir veri kayit sisteminin pargasi olmak kaydiyla
otomatik olmayan yollarla (6rnegin, tarafinizdan doldurulan formlar) islenecek, kaydedilecek, depolanacak, muhafaza edilecek,
siniflandirilacak ve aktarilabilecektir.

4. Kisisel Verilerin islenmesine Dair Haklariniz Nelerdir ve Bu Haklara Nasil Erisebilirsiniz?

Anayasa’nin 20. maddesinde herkesin, kendisiyle ilgili kisisel veriler hakkinda bilgilendirilme hakkina sahip oldugu ortaya konulmustur.
KVKK’nin 11. maddesinde kisisel veri sahibinin kanun kapsamindaki haklari sayilmistir.

KVKK kapsamindaki haklariniza iliskin taleplerinizi “Veri Sorumlusuna Sapiens Genetik ve Saglik Hizmetleri Anonim Sirketi’ne yazili olarak
veya kayitli elektronik posta (KEP) adresi, giivenli elektronik imza, mobil imza ya da ilgili kisi tarafindan veri sorumlusuna daha 6nce
bildirilen ve veri sorumlusunun sisteminde kayith bulunan elektronik posta adresini kullanmak suretiyle iletebilirsiniz.

Veri Sorumlusu: Sapiens Genetik ve Saglk Hizmetleri Anonim Sirketi

Adres: Maslak Mh. Eski Biyiikdere Cd. iz Plaza Blok No:9/6 Sariyer / istanbul

Mail: info@sapiens.com.tr
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BILGILENDIRILMI$S ACIK RIZA ONAY FORMU

Bu form, onay boliminin imzalanmasi ile gegerlilik kazanir ve hekiminiz tarafindan gerekli bilgilendirmelerin
yapildigini, formdaki bilgileri okuyup anladiginizi ve uygun bularak onayladiginiz teyit eder. Onay bdlimu diginda
tim sayfalari ayri ayri paraflamaniz gerekmez. Onayiniz, tim sayfalari okuyup, anlayip, anlamadiginiz yerleri ayrica
goriisiip ve tatmin edici cevaplar alip olur verdiginizin beyanidir. imzaladiginiz formun bir niishanizi alip saklamaniz
gereklidir ve yarariniza olacaktir. Dort ayri onay bolimi mevcuttur. Birincisi numunenizin- verinizin yasal sureler
dolduktan sonra uygun ise saklanmaya devam edilmesi, ikincisi anonimlestirme ve kimlik bilginizden tamamen
arindirma sonrasi etik kurul onayl da alinmis istatistiksel ¢alismalarda verinizin kullanimi, Gglinciisti tesadufi
bulgularin raporlanmasi, doérdiinciisii de testin yapilmasina yoneliktir. Verdiginiz onaylar geri cekme hakki da sakli
olup, istediginiz zaman baglantiya gegerek tercihinizi degistirdiginizi yazili olarak bildirebilir, yeni tercihinize gére
isleme alinmasini saglayabilirsiniz. Acik Rizanizi verirken genetik verilerinizin sizinle akrabalik bagi bulunan tim
bireylerin de kisisel verisi oldugunu lutfen unutmayiniz.

Analiz Verisi ve Numune Kullanim Onayi

Test sonuglari ve hasta numuneleri hekimler, bilim adamlari, Gniversite icin énemli bir arastirma kaynagidir.
Hastaliklarin tedavisinin gelistirilmesi, tlkemize ait istatistiklerin iyilestirilmesi icin kisisel bilgilerinizi gizlemek,
anonimlestirmek, sifrelemek kosuluyla, arastirma — gelistirme ve istatistiki bilgi amagl kullanim hakki taninmasi
6nem arz etmektedir. Anonimlestirilmis bilginin kullanimi merkezin yetkisindedir. Kimlik bilgilerinizin sakli kalmasi
kosuluyla analiz verileriniz isimsiz (anonim) olarak bilimsel platformlarda paylagilabilir. Ornek ve verileriniz kontrol
ornegi olarak kullanilabilir. Sizin onayiniza ek olarak mutlaka Universite etik kurul onayi da alinacaktir.

Tesadiifi Bulgular

Ozellikle yeni nesil dizileme teknolojileri kullanilarak yapilan klinik ekzom sekanslama, tiim ekzom sekanslama, tim
genom sekanslama yontemleri ile DNA sifresinin okunmasi; kromozomal mikroarray analizi ile genom boyunca
tasinan kopya sayisi varyasyonlarinin tespit edilmesi durumlarinda tani amagli hedeflenen genlerin disinda da heniiz
bulgu vermemis hastaliklar ve yatkinliklar ortaya ¢ikabilir. Genetik verinin amaci diginda kullanilmamasi ilkesi geregi
test edilen durumdan bagimsiz bulgular raporlanmaz; ancak, tedavi edilebilir ve/veya gerekli koruyucu hekimlik
hizmetleri ile 6nlenmesi mumkin olabilir gen / hastalik i¢in talep halinde bilgi paylasimi yapilabilir. Bu yetki, ilgili
kilavuzlar?ile uyumlu olarak glincellenerek kisinin onayi dogrultusunda kullanilacak ve bilgi paylasimi yapilacaktir.
Bu tesadufi bulgularin tespiti sonrasi aile bireylerinin de test edilmesi, genetik danisma almasi gerekebilir.

6698 Sayili Kisisel verileri korunmasi kanunu geregi verilerin islenmesi ve aktarimi onam

6698 sayili Kisisel Verilerin Korunmasi Kanunu (“Kanun”) ve ilgili Genetik Hastaliklar Degerlendirme Merkezleri
Yonetmeligi kapsaminda veri sorumlusu sifatiyla agiklanan gergevede ve 3359 sayili Saglk Hizmetleri Temel Kanunu,
2827 sayili Nufus Planlamasi Hakkinda Kanun, 1593 sayili Umumi Hifzissthha Kanunu, 2238 sayili Organ ve Doku
Alinmasi, Saklanmasi, Asilanmasi ve Nakli Hakkinda Kanun, Saglik Bakanhgi diizenlemeleri ve sair mevzuata uygun
olarak kisisel verilerinizin tutulmasi ve islenmesi igin agik rizaniz gerekmektedir.

Kisisel ve Ozel Nitelikli verilerimin; sézlesmenin ifasi, kanunda acikca ©ngérilmesi, genetik
test/analiz/degerlendirmenin yerine getirebilmesiigin zorunlu olmasi, saglik ve cinsel hayata iliskin kisisel verilerimin
ise ancak kamu sagliginin korunmasi, koruyucu hekimlik, tibbi teshis, tedavi ve bakim hizmetlerinin yurutilmesi,
saghk hizmetleri ile finansmaninin planlanmasi ve yonetimi amaglari ile gerektigi 6lgtide islenmesi ve aktarilmasi
halleri haricinde Genetik Testler igin Bilgilendirme Formunda belirtilen hususlara uygun olarak muhafaza edilmesi,
islenmesi ve aktariimasini,

|:| Acik Rizam ile kabul ediyorum. |:| Acik Rizam ile kabul etmiyorum.

I:l Tesadifi bulgular raporlandinilabilir. |:| Tesadiifi bulgular raporlandirilamaz.

|:| Etik Kurul onayi alinmig bir galisma igin, D Etik Kurul onayi alinmig bir galisma igin, kullanilamaz,
kimlik bilgimden anndirilmig anonim veri/numune

olarak istatistiksel/kontral amach kullanilabilir.

|:| Bilgilendirme metnini okudum, anladim. Sorularimi sordum. Gerekli zamanda yeniden gériigme
yapabilecegimi biliyorum.

RAPOIrUMUN .ot e-posta adresing Veya ........cccceveeverireeecreernnene . VErilmesine onay

veriyorum.

Durumum, riskler, uygulanacak islemleri ve segenekler hakkinda endiselerim igin hekime sorular sordum ve
tiim distncelerimi kendisine ilettim, aldigim cevaplar karsisinda ikna oldum. Bilgilendirme sonucunda yeterli

olarak aydinlatildim. iZIN VERIYORUM. Kendi el yaziniz ile “Okudum, anladim, onayliyorum” yaziniz:

Ad Soyad:
Tarih/Saat:

imza:

Hastanin ya da Hukuki Temsilcisinin Adi, Soyadi:

Hastanin ya da Hukuki Temsilcisinin imzasi:

Hastanin Bilgilendirilmeyip, Hasta Yakinin Bilgilendirilme Nedeni:

0 Hastanin bilinci kapali o Acil o Hasta 18 Yasindan Kuglik

Terciiman (gerektiyse) Adi, Soyadi:

imzasi:

OZELSG GENETIKHASTALIKLAR DEGERLENDIRMEMERKEZi T +90 212 276 0166/ +90 532 419 27 88
ESKi BUYUKDERE CAD. iZ GIZ PLAZA N°9 KAT 2 N°6 34398 MASLAK, iSTANBUL TR
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