Diagnostyka — Arkusz Informacyjny

Drogi Pacjencie,

lekarz zaleca Tobie lub Pacjentowi, ktérego jestes przedstawicielem
ustawowym lub opiekunem prawnym (,Ty" lub ,Pacjent’) badanie
biochemiczne i/lub genetyczne (,Badanie”’) w celu ewentualnego
rozpoznania choroby okreslonej w ponizszym ,Formularzu Swiadomej
Zgody”.

Zadaniem CENTOGENE jest wylacznie przeprowadzenie tego Badania.
Interpretacja wynikéw Badania oraz powiadomienie Ciebie lub Pacjenta
o wynikach ogdlnych badarn genetycznych lezy w gestii lekarza
prowadzacego.

W dalszej czesci zawarlismy informacje o procedurze badania, mozliwych
wynikach i potencjalnym ryzyku z nim zwigzanym. Przed podpisaniem
Formularza Swiadomej Zgody, Ty lub Pacjent mozecie rozwazyé konsultacje
z doradca genetycznym.

Badanie ma na celuidentyfikacje przyczyny podejrzewanej choroby w drodze
analizy materiatu biologicznego Pacjenta, w tym miedzy innymi materiatu
genetycznego (,DNA"), pod katem nietypowych zmian (,Wariantow"),
ktore moga wyjasnia¢ chorobe wystepujacg u Pacjenta lub cztonkow
jego rodziny. DNA koduje istotne informacje genetyczne niezbedne do
rozwoju, funkcjonowania, wzrostu i reprodukcji cztowieka. W zaleznosci
od przypadku, Badanie bedzie miato na celu znalezienie pojedynczego
genu/Wariantu odpowiedzialnego za konkretng, podejrzewang chorobe
genetyczng, lub Wariantow w wielu genach jednoczesnie (panele gendw,
sekwencjonowanie catego eksomu lub genomu).

Probka wykorzystang do Badania moze by¢ materiat biologiczny, zazwyczaj
krew, lecz takze oczyszczone DNA, tkanka, slina lub wymaz z policzka,
badz surowe dane z sekwencjonowania DNA zawierajgce informacje
genetyczng z tego materiatu biologicznego; w takim wypadku CENTOGENE
nie przetwarza materiatu biologicznego, lecz otrzymuje wytgcznie
pliki z surowymi danymi (kazdy z nich, tacznie lub oddzielnie zwany
,Probka”) lub kombinacje Probek, np. materiat biologiczny i surowe dane
z sekwencjonowania DNA.

Ze wzgledéw operacyjnych (technicznych i ekonomicznych) w niektérych
przypadkach CENTOGENE przeprowadzi sekwencjonowanie wiekszej
czesci genomu, mimo ze lekarz zlecit Badanie ukierunkowane. W kazdym
przypadku raport dostarczony lekarzowi bedzie obejmowat wytgcznie
zamowione Badanie. Natomiast, jesli lekarz zazada przekazania surowych
danych, moga one zawiera¢ wiecej danych nizzamaowione, przeanalizowane
i wskazane w raporcie przez CENTOGENE, w tym potencjalnie istotne
warianty.

Mozliwe wyniki badania genetycznego

- W wyniku badania zidentyfikowano Wariant powodujacy chorobe, co
potwierdza diagnoze postawiong przez lekarza lub pomaga lekarzowi
ustali¢ diagnoze. Postawienie diagnozy oraz omoéwienie wynikéw z Tobg
lub Pacjentem jest zadaniem lekarza, moze on réwniez zaproponowac
odpowiednig metode leczenia, jezeli taka jest dostepna

- W wyniku badania zidentyfikowano Wariant, jednak obecnie brak jest
dostatecznych danych naukowych i/lub medycznych pozwalajgcych
okresli¢, czy jest to wariant powodujgcy chorobe. Lekarz oméwi wyniki
z Pacjentem i wyjasni dalsze opcje, jezeli sg one dostepne

- W wyniku Badania nie zidentyfikowano istotnych Wariantow, ktére
mogtyby wyjasnia¢ objawy. Moze to wynika¢ z aktualnych ograniczen
nauki, wiedzy medycznej i/lub technologii. Takie wyniki nie wykluczaja
jednak catkowicie wystepowania choroby genetycznej lub genetycznej
predyspozycji do takiej choroby

Wyniki dotyczace relacji rodzinnych

Jezeli Badanie obejmuje kilku cztonkéw rodziny, doktadna interpretacja
wynikoéw zalezy od dostarczonych informacji odnosnie relacji rodzinnych.
Jezeli Badanie wykaze, ze podane relacje rodzinne nie sag faktycznym
pokrewienstwem biologicznym, umiescimy te informacje w wynikach
tylko wtedy, gdy jest to konieczne do prawidtowej interpretacji medycznej
Badania.

Ponowne badanie

Choroby, geny i Warianty sg przedmiotem nieustannych badan naukowych,
stad w przypadku nowych odkry¢ moze by¢ zasadna ponowna ocena
Prébki Twojej lub Pacjenta (,Ponowne Badanie’). Dlatego, jezeli ma to
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zwigzek ze zdrowiem Twoim lub Pacjenta, CENTOGENE moze dokonacd
ponownej oceny probki pod katem istotnych klinicznie Wariantéw, przy
czym przedmiotem Ponownego Badania beda wytacznie surowe dane
z sekwencjonowania DNA. Jezeli podczas Ponownego Badania zostang
wykryte jakiekolwiek rozbieznosci w stosunku do pierwotnego wyniku,
informacja ta zostanie zawarta w zaktualizowanym raporcie, ktéry zostanie
przestany do Ciebie lub lekarza prowadzacego. Istnieje rowniez mozliwosé
aktywnego wnioskowania o Ponowne Badanie Probki pomimo braku
nowych informacgji klinicznych (przy czym zaleca sie odczekanie minimum
roku od pierwszego Badania) lub zawsze wtedy, gdy Pacjent prezentuje
nowy fenotyp.

Dotyczy wylacznie Sekwencjonowania Catego Eksomu (WES) oraz
Sekwencjonowania catego Genomu (WGS)

W badaniach WES i WGS analizowane sg jednoczesnie liczne Warianty
w réznych genach. Z uwagi na charakter tego Badania mozliwe jest,
ze przypadkowo wykryty Wariant patogenny moze nie byé powigzany
z przyczyna podejrzewanej choroby, jednak w dalszym ciggu uwazany jest
za medycznie istotny ze wzgledu na ewidentne i bezposrednie znaczenie
dla zdrowia Twojego lub Pacjenta, lub dla zdrowia cztonkéw rodziny.
W zwigzku z tym mozliwe jest uzyskanie nastepujacych wynikow:

(1) American College of Medical Genetics and Genomics (,ACMG")
opublikowat wytyczne dotyczace raportowania tak zwanych ,Wynikéw
Wtdrnych” (wczesniej ,Wyniki Uboczne’). Prosimy zapoznac sie
z najnowsza wersjg ,Rekomendacji ACMG w zakresie Raportowania
Wynikéw Wtoérnych z Sekwencjonowania Eksomu i Genomu” pod
adresem www.acmg.net. Rekomendacje te stanowig podstawe
raportowania Wynikéw Wtérnych przez CENTOGENE.

(2) Ponadto, CENTOGENE moze rozwazy¢ raportowanie dodatkowych
wynikéw nie ujetych w rekomendacjach ACMG, tak zwanych ,Wynikdw
Zwigzanych z Nosicielstwem”. Wyniki Zwigzane z Nosicielstwem to
przede wszystkim wyniki wskazujagce na status nosicielstwa choréb
recesywnych, pod warunkiem, ze Warianty te zostaty poddane wstepnej
analizie przez CENTOGENE.

Mimo, ze Wyniki Zwigzane z Nosicielstwem nie sa uwzglednione
w rekomendacjach ACMG, nadal mogg one pomac zapobiegac okreslonym
chorobom lub znacznie ograniczy¢ zachorowalnosé i $miertelnosé.
Interpretacja Wariantow/ statusu nosicielstwa opiera si¢ na informacjach
dostepnych w chwili przeprowadzania Badania i moze w przysztosci ulec
zmianie w wyniku postepu wiedzy medycznej. Nie jestesmy w stanie
zagwarantowac¢, ze Badanie w sposéb wiarygodny wykaze wszystkie
warunki, w jakich moze wystepowac Wariant patogenny lub prawdopodobnie
patogenny. Wyniki Wtérne oraz/lub Wyniki Zwigzane z Nosicielstwem sa
raportowane wytgcznie w przypadku wyrazenia stosownej zgody przez
Ciebie lub pacjenta.

Potencjalne ryzyko

(1) Na skutek pobrania prébki krwi moze wystapi¢ przejsciowe krwawienie
wtdrne i bél w miejscu wktucia, oraz, rzadko, miejscowe reakcje alergiczne;
w miejscu wktucia moga rowniez powstawac siniaki. Objawy te zwykle
szybko ustepuja. W bardzo rzadkich przypadkach, igla moze uszkodzi¢
naczynie krwionosne lub zrani¢ nerw. Jednak najczesciej miejsce wkiucia
goi sie bez jakichkolwiek trwatych powiktan. Badanie nie wigze sie
z jakimkolwiek innym zagrozeniem dla zdrowia.

(2) Przekazanie wynikow Badania moze powodowac stres psychologiczny
u Ciebie lub Pacjenta oraz cztonkéw rodziny.

(3) Jezeli w dalszej czesci zostata udzielona (opcjonalna) zgoda, wowczas
dane biochemiczne, genetyczne i zdrowotne Twoje lub Pacjenta, w tym
wyniki Badania, moga by¢ przekazywane innym lekarzom, instytucjom
naukowym oraz/lub przedsiebiorstwom (farmaceutycznym) do celéw
ich wiasnych (w tym komercyjnych) badan naukowych, lecz wytgcznie
w formie faktycznie zanonimizowanej. Niemniej jednak, w teorii nie mozna
catkowicie wykluczy¢ ryzyka ponownej identyfikacji Ciebie lub Pacjenta
jako osoby, z uwagi na unikalnos¢ informacji genetycznej. Takie ryzyko
wzrasta wraz z iloscig informacji, ktére sa publicznie dostepne, co moze
utatwia¢ ich powigzanie z Tobg lub Pacjentem. Dlatego tez zalecamy
ostrozne obchodzenie sie z takimi informacjami oraz niepublikowanie ich
w ogolnodostepnych bazach danych lub w innych miejscach w internecie
(np. stronach do poszukiwan genealogicznych), w szczegdlnosci tacznie
z jakimikolwiek bezposrednimi informacjami lub odniesieniami do Ciebie
lub Pacjenta.


http://www.acmg.net

Informacja o ochronie danych

CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Niemcy (,CENTOGENE’,
,my” lub ,nas”) dziata jako administrator danych odpowiedzialny
za zbieranie, wykorzystywanie, przechowywanie Iub udostepnianie
(,Przetwarzanie’) danych osobowych Twoich oraz Pacjenta. ,Dane
osobowe” to wszelkie informacje odnoszace sie do zidentyfikowanej lub
mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej. W przypadku jakichkolwiek
pytan dotyczacych przetwarzania danych przez CENTOGENE lub zamiaru
skorzystania z prawa do ochrony danych swoich lub Pacjenta, prosimy
kontaktowac sie bezposrednio z naszym inspektorem ochrony danych pod
wyzej podanym adresem z dopiskiem: dw.: Inspektor ochrony danych, lub
poczta elektroniczng na adres dataprivacy@centogene.com.

Przetwarzanie danych

Przechowujemy Probke oraz inne dane osobowe, w tym imie, nazwisko,
adres, date urodzenia, pte¢, relacje rodzinne, pochodzenie etniczne,
narodowos$¢, dane ubezpieczeniowe, kod pacjenta (CGXXXXXXXX),
informacje o chorobie i objawach oraz inne dane medyczne wraz
z materiatem obrazowym, jezeli jest on dostepny (art. 6 par. 1 a); art. 9 par.
2 a) RODO); dane te sg nastepnie przetwarzane w naszej bazie danych.
Probka jest analizowana za pomoca najnowoczesniejszych metod
naukowych, a wyodrebnione dane sg przetwarzane tacznie z danymi
zgromadzonymi w naszej bazie danych. Nastepnie przekazujemy wynik
zawierajacy dane biochemiczne, genetyczne i zdrowotne Tobie oraz
lekarzowi prowadzacemu. Dane te zostajg zanonimizowane, co oznacza,
ze powtdrna identyfikacja Ciebie lub Pacjenta nie bedzie mozliwa, chyba
ze postanowisz inaczej, jak okreslono ponizej. Dane te moga jednak mie¢
znaczenie naukowe, poprawia¢ skutecznosé diagnostyki i leczenia choréb
rzadkich, a takze stanowi¢ materiat do publikacji naukowych.

Przechowywanie danych

Dane osobowe oraz Prébka sg przez nas przechowywane przez okres
do 10 lat po przekazaniu ostatniego wyniku. Po tym okresie usuwamy
lub anonimizujemy dane osobowe i niszczymy materiat biologiczny, o
ile nie zostato to juz zrobione wczesniej. Ty lub Pacjent mozecie rowniez
wyrazi¢ zgode na przetwarzanie danych osobowych i przekaza¢ Prébke do
celéw badan naukowych (w tym komercyjnych). Woéwczas dane osobowe
oraz Prébka beda przechowywane przez okres do 20 lat po przekazaniu
ostatniego wyniku. Po uptywie 20 lat, Probka moze zosta¢ zanonimizowana
i przechowywana w naszym archiwum, w formie zanonimizowanej, do
celéw dalszych badan naukowych (w tym komercyjnych).

Odbiorcy danych osobowych

Dane osobowe przetwarzamy zasadniczo we witasnym zakresie. Dane

osobowe sg przekazywane stronom trzecim wytgcznie (1) za wyrazng

zgoda, (2) w celu wypetnienia obowigzkow prawnych oraz (3) w przypadku,
gdy taki transfer danych jest dozwolony prawnie:

- Korzystamy z ustug ustugodawcéw zewnetrznych, np. dostawcow
ustug IT, ktérzy utrzymujg nasze systemy lub centra danych obstugujace
takie systemy. Tacy ustugodawcy zewnetrzni stanowig podmioty
przetwarzajgce w mysl RODO. Podmioty przetwarzajgce dane sg przez
nas starannie wybierane, zobowigzane umownie do przestrzegania
przepiséw o ochronie danych, podlegaja naszym instrukcjom
i regularnemu monitoringowi oraz moga wykorzystywac¢ otrzymane
dane wytgcznie w ramach realizacji swoich obowigzkéw umownych.
Z podmiotami przetwarzajagcymi dane zawsze zawieramy umowy
0 przetwarzanie danych zgodne z wytycznymi RODO,

- Jezeli zostata udzielona zgoda, wowczas dane biochemiczne,
genetyczne i zdrowotne, w tym wyniki Badania — wytacznie w formie
faktycznie zanonimizowanej — moga by¢ przekazywane innym lekarzom,
instytucjom naukowym oraz/lub przedsiebiorstwom (farmaceutycznym)
do celéw ich wiasnych (w tym komercyjnych) badan naukowych

Zastrzezenie:
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- Wyniki Badania oraz, w razie zadania, takze surowe dane
z sekwencjonowania DNA zostang przez nas przekazane lekarzowi
prowadzacemui/lub ewentualnie wnioskujgcemu laboratorium; mozemy
rowniez przekazac wyniki Badania innym pracownikom ochrony zdrowia
zaangazowanym w poradnictwo medyczne i/lub opieke szpitalng nad
Tobg lub Pacjentem

Miedzynarodowy transfer danych

Probka bedzie analizowana i przetwarzana w Niemczech. Zasadniczo,
dane osobowe sg przez nas przetwarzane wytgcznie w Niemczech, w Unii
Europejskiej, oraz na terenie Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(,EOG"), gdzie majg zastosowanie przepisy RODO. Jezeli lekarz prowadzacy
oraz inni odbiorcy maja siedzibe w tak zwanym panstwie trzecim poza EOG,
gdzie nie majg zastosowania przepisy RODO, dane osobowe Twoje lub
Pacjenta zostang przekazane do panstwa trzeciego. Taki transfer danych
moze mie¢ miejsce wytacznie za zgoda Twojg lub Pacjenta.

Jezeli zatrudniamy podmiot przetwarzajgcy dane majacy siedzibe poza
EOG, mozemy przekaza¢ dane osobowe do tego panstwa trzeciego,
pod warunkiem, ze (1) zdaniem Komisji Europejskiej, to panstwo trzecie
zapewnia juz odpowiedni poziom ochrony danych lub (2) z podmiotem
przetwarzajgcym zostang ustalone odpowiednie zabezpieczenia ochrony
danych, np. poprzez zawarcie tak zwanych ,standardowych klauzul
umownych’,  zawierajgcych klauzule uzupetniajgce uwzgledniajgce
dodatkowe zabezpieczenia. W takim przypadku, Ty lub Pacjent macie prawo
do zadania otrzymania kopii tych ,standardowych klauzul umownych”. Aby
to zrobi¢ nalezy skontaktowaé sie z naszym inspektorem ochrony danych.

Zgodnie z RODO, przystuguja Tobie/Pacjentowi nastepujace prawa:

- Prawo do wycofania zgody na przetwarzanie danych ze skutkiem na
przysztosc

« Prawo dostepu do danych

- Prawo do przenoszenia danych

- Prawo do sprostowania danych

- Prawo do usuniecia danych

- Prawo do ograniczenia przetwarzania

- Prawo do sprzeciwu

- Prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego

Do dodatkowych praw, wynikajacych z niemieckiej Ustawy o diagnostyce
genetycznej (Gendiagnostikgesetz) zaliczajg sie:
- Prawo do wycofania zgody na Badanie przez Ciebie lub Pacjenta
(do momentu jego przeprowadzenia)
« Prawo do zadania zniszczenia Probki
(do momentu jej anonimizacji)
- Do momentu przekazania wynikow Badania Tobie lub Pacjentowi,
prawo do nie bycia informowanym o takich wynikach w catosci
lub w czesci (prawo do niewiedzy); jak rowniez prawo do zgdania
zniszczenia takich wynikow

Aby skorzysta¢ ze swoich praw, prosimy o kontakt z naszym inspektorem
ochrony danych.

Prosimy pamigtac, ze badania biochemiczne oraz/lub genetyczne nie daja ostatecznych odpowiedzi. Ze wzgledu na ograniczenia technologiczne
i/lub niepetng na chwile obecng wiedze medyczng, niektére Warianty odpowiedzialne za wystepowanie choroby moga nie zosta¢ wykryte. Dlatego nie
mozna catkowicie wykluczyé ryzyka wszystkich mozliwych choréb genetycznych. Ponadto, w niektérych przypadkach, Badanie moze wskazywac na
wystepowanie wady genetycznej, mimo iz w rzeczywistosci nie wystepuje ona u Ciebie lub Pacjenta (wynik fatszywie dodatni), badz tez nie wykazac
wady genetycznej mimo jej wystepowania u Ciebielub Pacjenta (wynik fatszywie ujemny).

W PRZYPADKU, GDY CENTOGENE NIE JEST W STANIE ZIDENTYFIKOWAC PRZYCZYNY WYNIKU FALSZYWIE DODATNIEGO LUB FALSZYWIE
UJEMNEGO, NIE PONOSI ODPOWIEDZIALNOSCI | NIE ODPOWIADA ZA NIEKOMPLETNY, POTENCJALNIE WPROWADZAJACY W BLAD LUB

NIEWLASCIWY WYNIK BADANIA.
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Diagnostyka — Formularz Swiadomej Zgody

Podejrzewana choroba  (wypeinia lekarz prowadzacy)

Ponizszym podpisem, potwierdzam w imieniu wtasnym lub Pacjenta, ktdrego jestem przedstawicielem ustawowym lub opiekunem prawnym (dalej ,Ja"
lub ,Pacjent”), ze ja lub Pacjent otrzymalismy, przeczytaliSmy i zrozumieliSmy powyzsze pisemne wyjasnienie dotyczace badania biochemicznego i/lub
genetycznego (,Badanie”). Ja lub Pacjent zostaliSmy odpowiednio poinformowani o celu, zakresie, rodzaju oraz znaczeniu takiego badania, jego wynikow
oraz mozliwych zagrozen. Lekarz prowadzacy poinformowat mnie lub Pacjenta o srodkach profilaktycznych/terapeutycznych mozliwych do podjecia
w przypadku podejrzewanej choroby. Ponadto potwierdzam, iz miatem mozliwos$¢ zadawania pytan, a uzyskane odpowiedzi byty zrozumiate oraz w petni
zadowalajgce dla mnie oraz Pacjenta.

Zgoda na przeprowadzenie badania biochemicznego i/lub genetycznego oraz powigzane przetwarzanie danych

Podpisujac niniejszy Formularz Swiadomej Zgody, w imieniu wtasnym lub Pacjenta, ktérego jestem przedstawicielem ustawowym lub opiekunem
prawnym, wyrazam zgode na

(1) przeprowadzenie Badania Probki mojej lub Pacjenta przez CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Niemcy (,CENTOGENE") w celu
ewentualnego rozpoznania choroby okreslonej powyzej; (2) przetwarzanie danych osobowych moich lub Pacjenta na potrzeby przeprowadzenia takiego
Badania, jak okreslono w Arkuszu Informacyjnym; (3) przekazanie wynikow Badania lekarzowi prowadzgcemu oraz uzyskanie informacji o wyniku Badania
od lekarza prowadzacego; (4) przekazanie wynikow Badania innym pracownikom ochrony zdrowia zaangazowanym w poradnictwo medyczne i/lub
opieke szpitalng nade mna lub Pacjentem; (5) przekazanie wynikéw Badania wnioskujgcemu o to laboratorium zgodnie z zaleceniem lekarza
prowadzacego (6) przekazanie surowych danych z sekwencjonowania DNA w ramach Badania lekarzowi prowadzgcemui/ lub wnioskujgcemu laboratorium;
oraz (7) przechowywanie danych osobowych i Probki przez okres do 10 lat po przekazaniu ostatniego wyniku przez CENTOGENE i zanonimizowaniu
danych osobowych.

Ponadto — jezeli nizej wymienieni odbiorcy maja siedzibe w tak zwanym paristwie trzecim poza EOG, gdzie nie majg zastosowania przepisy RODO — wyrazam
zgode na przekazanie danych osobowych moich lub Pacjenta do tego panstwa trzeciego, w szczegdlnosci w celu (1) dostarczenia wynikow Badania oraz
danych surowych lekarzowi prowadzacemu i/lub wnioskujacemu laboratorium; oraz (2) dostarczenia wynikéw Badania innym pracownikom ochrony
zdrowia zaangazowanym w poradnictwo medyczne i/lub opieke szpitalng nade mna lub Pacjentem. Przyjmuje do wiadomosci, ze takie panstwo trzecie
moze nie zapewnia¢ poziomu ochrony danych poréwnywalnego z RODO i przyznawac¢ mniej liczne i mniej skuteczne prawa do ochrony danych oraz nie
posiada¢ niezaleznego organu nadzorczego ds. ochrony danych, ktéry pomagatby w egzekwowaniu tych praw.

Opcjonalna zgoda na raportowanie Wynikéw Wtornych (Ubocznych) oraz/lub Wynikdw Zwigzanych z Nosicielstwem

Dotyczy wytgcznie Sekwencjonowania Catego Eksomu (WES) oraz Sekwencjonowania catego Genomu(WGS)
Rozumiem znaczenie Wynikéw Wtérnych oraz/lub Wynikéw Zwigzanych z Nosicielstwem i wyrazam zgodeg, aby firma CENTOGENE

(1) raportowata Wyniki Wtérne rekomendowane przez ACMG. O TAK

(2) raportowata Wyniki Zwigzane z Nosicielstwem nie rekomendowane przez ACMG. O TAK

Jestem Swiadomy(a), ze CENTOGENE - wedtug wtasnego uznania — moze odstgpi¢ od raportowania Wynikéw Wtérnych oraz/lub Wynikow
Zwigzanych z Nosicielstwem.

Opcjonalna zgoda na dalsze wykorzystywanie Probki i danych osobowych

Rozumiem, ze Prébka moja lub Pacjenta, a takze dane osobowe, moga umozliwi¢ CENTOGENE dalszy rozwdj i udoskonalenie metod diagnostycznych
i terapeutycznych dotyczacych choréb genetycznych. Moze to pomdc mnie, cztonkom mojej rodziny oraz innym pacjentom w przysztosci. Jednakze,
udzielenie takiej dobrowolnej zgody nie jest konieczne do przeprowadzenia okreslonego wyzej Badania.

Przyjmuje do wiadomosci, ze ja lub Pacjent nie otrzymamy jakiejkolwiek rekompensaty za przekazanie Probki oraz udostepnienie danych osobowych.
Zrzekam sie wszelkich roszczen o odszkodowanie, tantiem lub innych korzysci finansowych, ktére moga wynika¢ z naukowego (w tym komercyjnego)
wykorzystania Probki oraz danych osobowych.

(1) Wyrazam zgode, aby Probka oraz dane osobowe moje lub Pacjenta byty wykorzystywane przez CENTOGENE do celéw badan
naukowych (w tym komercyjnych), skupiajacych sie ogdlnie na przyczynach, wczesnym wykrywaniu i/lub leczeniu choréb rzadkich.
Przyjmuje do wiadomosci, ze Probka oraz dane zostang wykorzystane z jak najwiekszg korzyscig dla ogétu spoteczenstwa do badan
majacych na celu poprawe profilaktyki, skutecznosci wykrywania oraz leczenia choréb rzadkich. Dotyczy to, miedzy innymi, choréb
takich jak zaburzenia metaboliczne, zaburzenia neurodegeneracyjne, wady serca, a takze genetycznych przyczyn rozmaitych chordb,
ktére na dzisiaj sg nieznane. Podobnie jak w przypadku jakichkolwiek innych badarn nad chorobami rzadkimi — szczegdlnie w Swietle
najnowszych odkry¢ w diagnostyce genetycznej — zwykle nie mozna doktadnie okresli¢, jakie problemy i kwestie badawcze beda
przedmiotem zainteresowania w przysztosci. Dlatego nie mozna tutaj szczegdtowo wskazac konkretnego celu badawczego, a Prébka
oraz dane moga by¢ réwniez wykorzystywane w medycznych projektach badawczych, ktére trudno jest dzisiaj przewidziec.

(2) Wyrazam zgode, aby dane biochemiczne, genetyczne i zdrowotne moje lub Pacjenta, w tym wyniki Badania, byty przekazywane przez
CENTOGENE - wytgcznie w formie faktycznie zanonimizowanej — innym lekarzom, instytucjom naukowym oraz/lub przedsigbiorstwom
(farmaceutycznym) do celdw ich wtasnych (w tym komercyjnych) badan naukowych. Przyjmuje do wiadomosci, iz okreslenie ,w formie
faktycznie zanonimizowanej” oznacza, ze dane zostang zmodyfikowane przez CENTOGENE w taki sposob, wigcznie z redakcja
i usunieciem wszelkich pseudonimdéw, by ponowna identyfikacja mnie lub Pacjenta przez dalszych odbiorcéw danych stata sie
praktycznie niemozliwa. Mimo to, w dalszym ciggu wystepuije ryzyko naruszenia poufnosci opisane w Arkuszu Informacyjnym.

(3) Wyrazam zgode, aby Probka oraz dane osobowe moje lub Pacjenta byty przechowywane przez CENTOGENE przez okres 20 lat
po przekazaniu ostatniego wyniku oraz niniejszym przekazuje i przenosze wtasnos¢ Probki mojej lub Pacjenta na CENTOGENE
do celéw dalszych badan naukowych (w tym komercyjnych), skupiajgcych sie ogdlnie na przyczynach, wczesnym wykrywaniu
i/lub leczeniu choréb rzadkich. Przyjmuje do wiadomosci, iz po uptywie 20 lat — po usunieciu danych identyfikacyjnych — Probka
zostanie zanonimizowana i bedzie przechowywana w archiwum CENTOGENE — w formie zanonimizowanej — do celéw takich badan
naukowych (w tym komercyjnych). ,W formie zanonimizowanej’ oznacza, ze CENTOGENE nie bedzie w stanie zidentyfikowa¢ mnie
lub Pacjenta na podstawie takiej Probki.

O TAK
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Rozumiem, ze udzielona(-e) zgoda(-y) jest(sa) dobrowolna(-e) i obowigzuje(-g) do momentu wycofania. Zgoda na przeprowadzenie Badania oraz opcjonalna
zgoda na przekazanie Wynikow Wtérnych i/lub Wynikéw Zwigzanych z Nosicielstwem moze zosta¢ wycofana do momentu przeprowadzenia Badania; nato-
miast zgoda na (2) przetwarzanie danych osobowych moze zostac¢ wycofana w dowolnym momencie. Ponadto, do momentu anonimizacji mozna zazada¢
zniszczenia Probki; w kazdym wypadku ze skutkiem na przysztosé. Rozumiem, iz do momentu ujawnienia wynikéw Badania mnie lub Pacjentowi, mam (1)
prawo do nie bycia informowanym o takich wynikach (tzw. prawo do niewiedzy); jak réwniez (2) prawo do zgdania zniszczenia takich wynikow. W celu wyco-
fania zgody oraz/lub skorzystania ze swoich praw, moge skontaktowac sig z inspektorem ochrony danych CENTOGENE.

Data Imieg i nazwisko oraz data urodzenia (DD.MM.RRRR) Pacjenta Podpis Pacjenta oraz/lub przedstawiciela ustawowego / opiekuna prawnego

Zgoda odnoszaca sie do 2- lub 3-osobowej grupy badanych (dotyczy wytgcznie dodatkowych Pacjentéw 2 i 3)

Prosimy o zapoznanie sie z powyzszymi szczegdtowymi informacjami na temat zgdd opcjonalnych.
Opcjonalna zgoda na dalsze wykorzystywanie Prébki i danych osobowych

(1) Wyrazam zgode, aby Prébka oraz dane osobowe moje lub Pacjenta byty wykorzystywane przez CENTOGENE do
celéw badan naukowych (w tym komercyjnych), skupiajacych sie ogdlnie na przyczynach, wczesnym wykrywaniu
i/lub leczeniu chordb rzadkich.
(2) Wyrazam zgode, aby dane biochemiczne, genetyczne i zdrowotne moje lub Pacjenta, w tym wyniki Badania, byty
przekazywane przez CENTOGENE — wytacznie w formie faktycznie zanonimizowanej — innym lekarzom, instytucjom Pacjent 2 Pacjent 3
naukowym oraz/lub przedsiebiorstwom (farmaceutycznym) do celéw ich wiasnych (w tym komercyjnych) badan Yeeiietezy)
naukowych. O TAK O TAK
(8) Wyrazam zgode, aby Probka oraz dane osobowe moje lub Pacjenta byty przechowywane przez CENTOGENE przez
okres 20 lat po przekazaniu ostatniego wyniku oraz niniejszym przekazuje i przenosze wtasnos¢ Probki mojej lub
Pacjenta na CENTOGENE do celéw dalszych badan naukowych (w tym komercyjnych), skupiajgcych sie ogdlnie na
przyczynach, weczesnym wykrywaniu i/lub leczeniu chordb rzadkich.

Opcjonalna zgoda na raportowanie Wynikow Wtornych (Ubocznych) oraz/lub Wynikow Zwigzanych z Nosicielstwem

Dotyczy wytacznie Sekwencjonowania Catego Eksomu (WES) oraz Sekwencjonowania catego Genomu(WGS)
Rozumiem znaczenie Wynikow Wtornych oraz/lub Wynikow Zwigzanych z Nosicielstwem i wyrazam zgode, aby firma CENTOGENE

Pacjent2  Pacjent 3
(jezeli dotyczy)

(1) raportowata Wyniki Wtérne rekomendowane przez ACMG. O TAK 0O TAK

(2) raportowata Wyniki Zwigzane z Nosicielstwem nie rekomendowane przez ACMG. O TAK O TAK

Jestem Swiadomy(a), ze CENTOGENE - wedtug wtasnego uznania — moze odstgpi¢ od raportowania Wynikéw Wtérnych oraz/lub Wynikow
Zwigzanych z Nosicielstwem.

Data Imie i nazwisko i data urodzenia (DD.MM.RRRR) Pacjenta 2 Podpis Pacjenta 2 oraz/lub przedstawiciela ustawowego / opiekuna prawnego

Podpis Pacjenta 3, oraz/lub przedstawiciela ustawowego/opiekuna
Data (jezeli dotyczy) Nazwisko i data urodzenia (DD.MM.RRRR) Pacjenta 3 (jezeli dotyczy) prawnego (jezeli dotyczy)

Informacja dla lekarza prowadzacego

Obowigzujgce przepisy prawne wymagajg uzyskania od Twojego Pacjenta swiadomej zgody na przeprowadzenie badania biochemicznego i/lub
genetycznego. Prosze poprosié¢ Pacjenta o podpisanie Formularza Swiadomej Zgody. Opcjonalnie mozesz potwierdzié wtasnorecznym podpisem,
ze Pacjent wyrazit zgode oraz ze posiadasz takg zgode w swojej dokumentacji. Nastepnie, prosze przesta¢ kompletnie wypetniony i podpisany
Formularz Swiadomej Zgody wraz z Arkuszem Informacyjnym oraz Prébka (Prébkami) do CENTOGENE.

Potwierdzenie lekarza

Potwierdzam, ze (1) wyzej udzielona zgoda zostata zadeklarowana przez Pacjenta i/ lub jego przedstawiciela ustawowego / opiekuna prawnego, (2)
posiadam w swojej dokumentacji podpis Pacjenta i/ lub jego przedstawiciela ustawowego / opiekuna prawnego, jezeli nie widnieje on powyzej, (3) Pacjent
i/ lub jego przedstawiciel ustawowy / opiekun prawny jest zdolny do wyrazenia zgody, (4) Pacjent i/ lub jego przedstawiciel ustawowy / opiekun prawny
uzyskali odpowiedzi na wszystkie zadane pytania, (5) Pacjent i/ lub jego przedstawiciel ustawowy/opiekun prawny otrzymali czas niezbedny na rozwazenie
decyzji, oraz ze (6) Pacjent i/ lub jego przedstawiciel ustawowy / opiekun prawny nie skorzystali dotad z prawa do nie bycia informowanym o wynikach
badania genetycznego. Rozumiem, ze (1) Pacjent i/lub jego przedstawiciel ustawowy/opiekun prawny moze skorzysta¢ z kazdego ze swoich praw
okreslonych w Arkuszu Informacyjnym, dlatego (2) bez zbednej zwtoki przekaze wszelkie zgdania z tym zwigzane do CENTOGENE.

Data Imie i nazwisko lekarza prowadzacego Podpis lekarza prowadzacego
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