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ANA DOSYA: Bu form, kayıt siteleri tarafından şablon olarak kullanılmak üzere tasarlanmıştır ve ulusal yasalara göre güncellenmesi gerekmektedir.
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HASTA BİLGİLENDİRİLMİŞ ONAM FORMU

Sayın Hasta,
Bu kayıt çalışmasına katılmanızı rica ediyoruz. Katılımınız gönüllüdür ve yazılı onayınızı gerektirmektedir. Lütfen bu bilgiyi dikkatlice okuyun ve herhangi bir sorunuz varsa doktorunuza sormaktan çekinmeyin. Bu Bilgilendirilmiş Onam Formu, ilgili etik kurul tarafından gözden geçirilmiş ve onaylanmıştır.

I. EVeR- European Venous Registry
<<Lütfen hastane adını giriniz>> tıbbi merkezi ve kayıt barındırma sağlayıcısı Dendrite, Avrupa Damar Cerrahisi Derneği (ESVS) yönetim ve gözetiminde, tıbbi verileri merkezi olarak Avrupa Venöz Kaydı (EVeR)'de toplamak için birlikte çalışmaktadır. Hastane, verilerinizi elektronik bir uygulama hizmet sağlayıcı ağı aracılığıyla Dendrite'a aktararak saklama ve değerlendirme işlemlerini gerçekleştirir.
· ESVS: Misyonumuz, halk sağlığı yararına damar sağlığını iyileştirmektir. Dünyanın dört bir yanından 3.000'den fazla üyemizle gurur duyuyoruz. Üyeler, damar hastalıklarından muzdarip hastaların bakımı ve tedavisiyle ilgilenen tıbbi uzmanlardır. (Daha fazla bilgi için lütfen www.esvs.org adresini ziyaret ediniz.) 
· Dendrite: Önde gelen klinik dernekler, sağlık bakanlıkları, araştırma kurumları, hasta organizasyonları ve sağlık hizmeti sağlayıcıları için güvenilir bir klinik kayıt sağlayıcısı ve iş ortağıdır. Dendrite, hem ABD hem de İngiltere'deki meslek kuruluşları ve dernekleri için birden fazla venöz kayıt sistemi kurmuştur.
EVeR Kaydı Kişisel Verilerinizi Hangi Amaçlarla Toplar, Kullanır ve İşler?
Veriler, EVeR kayıt sisteminin oluşturulması amacıyla toplanmaktadır. Bu kayıt sistemi, derin venöz hastalığı olan hastaların tedavi süreçleri, çeşitli tıbbi cihazların performansı ve hastaların prognozu hakkında kalite güvencesi sağlamak için kullanılacaktır. Venöz müdahalelerin sonuçlarının değerlendirilmesini ve bu tedavileri alan hastaların ve ilgili hastanelerin takip muayenesi için iletişime geçilmesini sağlar. Bu kayıt sistemi, hasta güvenliğinin iyileştirilmesine katkıda bulunur. Daha fazla bilgi için lütfen kayıt web sitesini ziyaret ediniz: www.esvs.org/ever-venous-registry.
Bu kayıta katılmanın faydaları nelerdir?
Bu kayıta katılmanın faydaları nelerdir? Kayda katılmanın doğrudan herhangi bir faydası olmayabilir. Ancak, bu çalışma aracılığıyla elde edilen bilgiler, gelecekte derin venöz hastaların tedavisinde iyileştirmelere yol açabilir.

II. Veri Koruma
Bilgilerinizin kullanımıyla kim sorumludur?
 [Seçenek#1: yalnızca ESVS'nin veri denetleyicisi olduğu ülkeler için]
Çalışma Sponsor'u, Avrupa Vasküler Cerrahi Ticaret Limited Şirketi (EVSTL), Avrupa Vasküler Cerrahi Derneği (ESVS) adına, kayıtlı adreslerinin 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Birleşik Krallık'ta bulunduğu, kişisel verilerinizin veri denetleyicisidir ve bilgilerinizin kullanımıyla ilgili genel sorumluluğa sahiptir.

 [Seçenek#2: Kayit sitesi ve ESVS'in ortak denetleyici olduğu ülkeler için]
Kayıt sitesi, [kayıt sitesi adı ekleyin] [+kayıt sitesi adresi ekleyin], ve çalışma Sponsor'u, Avrupa Vasküler Cerrahi Ticaret Limited Şirketi (EVSTL), Avrupa Vasküler Cerrahi Derneği (ESVS) adına, kayıtlı adreslerinin 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Birleşik Krallık'ta bulunduğu, kişisel verilerinizin veri denetleyicileridir ve birlikte bilgilerinizin kullanımıyla sorumludurlar.

 [Seçenek#3: Kayıt sitesi ve ESVS'in bağımsız denetleyici olduğu ülkeler için]
Kayıt sitesi, [kayıt sitesi adı ekleyin] [+kayıt sitesi adresi ekleyin], ve çalışma Sponsor'u, Avrupa Vasküler Cerrahi Ticaret Limited Şirketi (EVSTL), Avrupa Vasküler Cerrahi Derneği (ESVS) adına, kayıtlı adreslerinin 18 Saxon Way, SO51 5PT Romsey, Birleşik Krallık'ta bulunduğu, kişisel verilerinizin veri denetleyicileridir ve her biri, kişisel verilerinizi işleme konusunda bağımsız olarak sorumludur.

ESVS Sponsor'u, yasal gereklilikler doğrultusunda, veri koruma temsilcisi olarak ESVS Fransa'yı (275 boulevard Albert 1er, 33130 Bègles, Fransa) atamıştır.




EVeR kaydı hangi kişisel verileri toplar?
Hastaneye, tüm ilgili tıbbi verileri merkezi olarak arşivleme izni verilmiştir. Bu, kabul, cerrahi/tedavi, rehabilitasyon ve takip muayeneleri (operasyon öncesi, işlem, 3 aylık takip ve yıllık takipler) ile çeşitli hastane departmanları tarafından belgelendirilen verileri içerir. Eğer kabul ederseniz, bazı bilgiler Dendrite erişimi kullanılarak elektronik ortamda toplanabilir. IP adresiniz ve telefon numaranız, yalnızca servis kurulumu ve bakımı için Dendrite teknik destek ekibi tarafından kullanılabilir.
Kişisel bilgileriniz toplanacak, doğruluğu kontrol edilecek ve yukarıda belirtilen amaç doğrultusunda analiz edilecektir.
Yasalara uymak için, hakkınızda bilgi kullanmamıza izin veren belirli yasal gerekçelerin belirlenmesi gerekmektedir.
 [Seçenek #1: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının denetleyicinin meşru menfaati olduğu ülkeler için]
Kişisel verilerinizin işlenmesi yasal olarak mümkündür çünkü bilimsel araştırma bağlamında ESVS'nin, kişisel verilerinizi işlemek için meşru bir menfaati bulunmaktadır.

 [Seçenek #2: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının açık rıza olduğu ülkeler için]
Kişisel verilerinizin işlenmesi, açık rızanızı gerektirir. Eğer bunu yapmaya karar verirseniz, bu belgenin sonunda rızanızı kaydedebileceğiniz belirtilmiş bir alan bulacaksınız. Bu rızayı istediğiniz zaman geri alabilirsiniz.

 [Seçenek #3: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının yasal yükümlülük olduğu ülkeler için - İspanya, davranış kuralları altında]
ESVS'nin, "Klinik Araştırmalar ve Diğer Klinik Araştırmalar ve Farmakovijilans Faaliyetlerinde Kişisel Verilerin İşlenmesini Düzenleyen Davranış Kuralları" (CoC) çerçevesinde, bilimsel araştırma için hakkınızda bilgi kullanma yasal yükümlülüğü bulunmaktadır.

Verilerinize kimler erişebilir?
Verilerinizi toplayan hastaneye ek olarak, Dendrite (Birleşik Krallık) hizmet sağlayıcı olarak ve ESVS (Fransa) kayıt sahibi olarak yalnızca yukarıda belirtilen kayıt amaçlarını yerine getirmek için kişisel verilerinize erişebilecektir.
Diğer tıbbi merkezler, araştırma amacıyla Dendrite tarafından EVeR’de depolanan verilere erişim talebinde bulunabilir. Onaylandığı takdirde, bu tıbbi merkezler yalnızca takma adlandırılmış verilere erişim alacaktır. Ayrıca, cihaz üreticileri, kalite güvence amacıyla, düzenleyici başvurular ve sağlık ekonomik otoritelerine yapılan başvurular için Dendrite tarafından EVeR’de depolanan verilere erişim talebinde bulunabilir. Onaylandığı takdirde, yalnızca kendi cihazlarının takma adlandırılmış verilerine ve diğerlerinin agregat verilerine erişim sağlayacaklardır.

Verileriniz ne kadar süreyle saklanacaktır?
Kayıt verileri, duyarlı klinik verileri barındırmak için onaylanmış bir veri merkezinde, AB'de güvenli bir sunucuda saklanacaktır. Kayıt, yukarıda belirtilen amaçlara ulaşmak için en az 20 yıl süreyle kişisel verilerinizi saklayacak veya geçerli yasaların gerektirdiği şekilde saklanacaktır.

Verileriniz nasıl güvence altına alınacaktır?
Kayda katılım sıkı bir şekilde gizli tutulacak ve tüm bilgiler çok güvenli elektronik sistemler aracılığıyla işlenecektir. Kayıt, birçok merkezden bilgi toplanmasını içerdiği için sistem şifreyle korunacak ve yalnızca kayıtla doğrudan ilgili kişiler erişim sağlayabilecektir. Kişisel verilerinize erişimi olan tüm personel, AB Genel Veri Koruma Yönetmeliği'ne (GDPR) ve gizlilik yükümlülüğüne tabidir.
Sadece sorumlu hekim, çalışma personeli ve tedavinizle ilgili tıbbi personel, sizi tanımlamak için kullanılabilecek bireysel verilerle (örneğin, ad, doğum tarihi, adres, sosyal güvenlik numarası, tıbbi görüntüler...) erişim sağlayabilecektir. Kalite kontrol amaçlarıyla, belirlenen temsilcilerin kurum içi etik kurulundan veya sağlık bakanlığından verilerinizi incelemesi mümkün olabilir.
Bu çalışma sırasında, takma adlandırılmış veriler, AB dışındaki çalışma merkezleriyle de paylaşılacaktır ve bu merkezler AB Genel Veri Koruma Yönetmeliği’ne (GDPR) tabi değildir. Bu ülkelerin tamamı benzer yüksek seviyede veri korumasına sahip değildir. GDPR ile garanti edilen haklarınızın bu ülkelerde uygulanabilir olmama riski bulunmaktadır. Bu tür durumlarda, EVeR, ilgili hastaneler veya hizmet sağlayıcılarla, yeterli bir veri koruma seviyesi sağlamak amacıyla AB model maddelerine dayalı bir veri transfer anlaşması yapacaktır.
Verileriniz nerelere aktarılacaktır?
Kişisel verileriniz, veri koruma mevzuatının ülkenizdeki kadar güçlü olmayabileceği ABD, Birleşik Krallık, Türkiye gibi AB/AEA dışındaki diğer ülkelere aktarılabilir. Bu durumlarda, ESVS ve [ortak denetleyici uygulanıyorsa, kayıt sitesi ekleyin] alıcı ülkenin, AB tarafından eşdeğer bir veri koruma seviyesi ile tanınmasını sağlayacak veya verilerinizin yeterli şekilde korunmasını sağlamak için model sözleşme maddeleri veya Veri Koruma Otoriteleri tarafından onaylanmış diğer mekanizmalar gibi özel güvenlik önlemleri kullanacaktır.

Haklarınız nelerdir?
 [Seçenek #1: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının denetleyicinin meşru menfaati olduğu ülkeler için]
Sizinle ilgili hangi kişisel verilerin kullanıldığını ve neden kullanıldığını sorma hakkınız vardır ve size ait tüm bilgilerin bir kopyasını ücretsiz olarak talep edebilirsiniz. Bilgilerinizi düzeltebilir veya tamamlayabilir ve bilgilerinizin kullanımını sınırlamak veya itiraz etmek isteyebilirsiniz.
Lütfen, bu hakların mutlak olmadığını ve belirli koşulların uygulanabileceğini unutmayın.
 
Çalışmadan ayrılırsanız veya bilgilerinizin işlenmesine itiraz ederseniz, verileriniz artık toplanmayacaktır. Ancak, ayrılma veya itiraz anına kadar toplanan bilgiler, araştırmanın bilimsel olarak geçerli olabilmesi için çalışma veritabanında kalmalıdır. Bilgiler çıkarıldığında, araştırmanın bilimsel ve dolayısıyla etik bütünlüğü tehlikeye girecektir. Ayrıca, kişisel verileriniz güvenlik nedeniyle ve arşivleme yükümlülükleri gereği saklanmalıdır.

 [Seçenek #2: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının açık rıza olduğu ülkeler için]
Aşağıdaki bazı haklara sahip olabilirsiniz:
1. Kişisel verilerinize erişim
2. Kişisel verilerinizin düzeltilmesi
3. Kişisel verilerinizin silinmesi
4. Kişisel verilerinizin işlenmesinin kısıtlanması
5. Kişisel verilerinizin taşınabilirliği
6. Kişisel verilerinizin işlenmesine itiraz (profil oluşturma dahil)
7. Otomatik karar almaya (profil oluşturma dahil) itiraz
Rızanızı istediğiniz zaman verme veya geri alma hakkınız vardır. Ayrıca, rızanızı daha sonra herhangi bir sonuç veya sebep göstermeksizin değiştirebilir veya geri alabilirsiniz. Lütfen, zaten yapılmış olan araştırmanın geçerliliğini sağlamak için, işlenmiş olan verilerin silinemeyeceğini unutmayın. Ancak, rızanızı geri almanızdan sonra ek veri toplanmayacaktır.
 [Seçenek #3: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının yasal yükümlülük olduğu ülkeler için - İspanya]
İspanya için doldurulacak
Lütfen, bu hakların mutlak olmadığını ve belirli koşulların uygulanabileceğini unutmayın.
Doktorunuz, verilerinizin hangi amaçlarla işleneceği ve kimlerin erişebileceği konusunda daha fazla bilgi almak isterseniz, sorularınızı yanıtlayacak veya sizi veri koruma ile sorumlu personele yönlendirecektir. Ayrıca, rızanızın nasıl değiştirilebileceğini ve verilerinizin kayıttan nasıl silineceğini de açıklayacaktır.
Sorumlu doktorun adı:
Dr.  .......................................................................................................
Telefon numarası: +................................................................................
Verilerinizin işlenme şekliyle ilgili herhangi bir endişeniz varsa, daha fazla bilgi almak veya haklarınızı kullanmak isterseniz, yerel veri koruma temsilcisine veya ESVS DPO'ya, EVeR.patientprivacy@mydatatrust.info  adresinden ulaşabilirsiniz.
Ayrıca, ülkenizin Denetleyici Otoritesine, <DPA Adı> şikayette bulunabilirsiniz.

III. Onay Beyanı
Hasta adı:	......................................................................................
Doğum tarihi: 	......................................................................................
EVeR – Avrupa Venöz Kayıt Sistemi hakkında bilgiyi okudum.
Hukuki haklarım hakkında bilgilendirildim. Kayıt sisteminin amaçları ve verilerimin kullanımı hakkında sorular sormak için zamanım ve fırsatım verildi ve tüm şüphelerimi doktorumla çözdüm.
Katılımımın gönüllü olduğunu ve herhangi bir gerekçe göstermeksizin ve gelecekteki tıbbi bakımımı etkilemeden rızamı istediğim zaman geri alabileceğimi anlıyorum.
Verilerimin EVeR kaydında saklanmasını, kar amacı gütmeyen amaçlarla kullanılmasını ve sağlık hizmetlerinin sunumunu iyileştirmek için yukarıda belirtilen şekilde onaylı kullanıcılarla paylaşılmasını onaylıyorum.

 [Seçenek #1: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının denetleyicinin meşru menfaati olduğu ülkeler için]
Verilerimin takma adlandırılmış verilerinin yukarıda belirtilen amaçlarla işlenmesi hakkında bilgilendirildim.
£ Evet			£ Hayır
[Seçenek #2: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının açık rıza olduğu ülkeler için]
Verilerimin takma adlandırılmış verilerinin yukarıda belirtilen amaçlarla işlenmesine rıza veriyorum. 
£ Evet			£ Hayır
 [Seçenek #3: Kişisel verilerin işlenmesinin yasal dayanağının yasal yükümlülük olduğu ülkeler için - İspanya]
Verilerimin takma adlandırılmış verilerinin yukarıda belirtilen amaçlarla işlenmesi hakkında bilgilendirildim.
£ Evet			£ Hayır

Buna göre, sağlanan bilgilere dayanarak, hastanenin kişisel verilerimi toplamasına, kullanmasına, aktarmasına ve işlemesine gönüllü olarak onay veriyorum ve hastaneyi profesyonel tıbbi gizlilik yükümlülüğünden muaf tutuyorum.
Hasta onay formunun imzalı bir kopyasını aldım. Asıl form kayıt sitesinde kalmaktadır.

......................................................................................................
 (Tarih ve İmza - Hasta)

......................................................................................................
 (Tarih ve İmza - Klinik çalışma hekimi)
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