Diagnostic — Fisa de informatii

Stimate pacient,

Medicul dumneavoastra recomanda o analiza biochimica si/sau genetica
(,analiza") pentru dumneavoastra sau pacientul pentru care sunteti custode
sau tutore legal (,dumneavoastrda” sau ,pacientul”) pentru o posibila
diagnosticare a afectiunii indicate in ,Formularul de consimtamant in

cunostinta de cauzad” de mai jos.

CENTOGENE efectueaza doar analiza. Este responsabilitatea exclusiva a
medicului curant sa interpreteze rezultatele unei astfel de analize si sa
va informeze pe dumneavoastra sau pacientul in legatura cu rezultatele
testului genetic general.

in cele ce urmeaza, va informam pe dumneavoastra si pe pacient in legaturé
cu procedura de testare, posibilele rezultate si potentialele riscuri. Este posibil
ca dumneavoastra sau pacientul sa doriti sa consultati un consilier genetic
nainte de a semna Formularul de consimtamant in cunostinta de cauza.

Analiza vizeazd identificarea cauzei unei afectiuni suspectate, prin
analizarea materialului biologic al pacientului, inclusiv a materialului genetic
(,ADN"), dar fara a se limita la acesta, pentru depistarea unei modificari
anormale (,varianta”) care ar putea explica boala de care sufera pacientul
sau membrii familiei acestuia. ADN-ul codifica informatii genetice relevante
necesare pentru dezvoltarea, functionarea, cresterea si reproducerea
oamenilor. In functie de situatie, analiza va c&uta o singura gend/varianté
responsabild pentru o boald genetica suspectata specifica sau variante in
gene multiple (paneluri genice, secventierea intregului exom sau genom) in
acelasi timp.

Proba necesara pentru analiza poate sa fie material biologic, sange tipic, dar
poate sa fie si ADN purificat, tesut, saliva, tampon bucal sau date brute de
secventiere a ADN-ului, reprezentand informatii genetice obtinute pe baza
unor astfel de materiale biologice, caz in care CENTOGENE nu efectueaza
prelucrarea materialului biologic, ci primeste fisiere cu datele brute rezultate
(fiecare, impreuna sau separat, fiind denumite ,proba”) sau o combinatie de
probe, de exemplu, material biologic si date brute de secventiere a ADN-ului.

Din motive operationale (tehnice sieconomice),in unele cazuri, CENTOGENE
va secventia o parte mai mare din genomul dumneavoastra, desi medicul
dumneavoastra a comandat o analiza a selectiva (o zona codata redusé, de
exemplu o singurd gena). In orice caz, raportul care este furnizat medicului
va acoperi doar analiza comandata. In consecinta, daca rezultatele datelor
neprelucrate sunt solicitate de catre medic, rezultatele datelor neprelucrate
pot contine mai multe date decat cele comandate, analizate si raportate de
CENTOGENE, inclusiv variante posibil relevante.

Posibile rezultate ale analizei genetice

- Se identifica o variantd cauzatoare de boalg, care confirma diagnosticul
medicului sau ajuta medicul sa stabileasca un diagnostic. Medicul este
responsabil in mod exclusiv pentru stabilirea unui diagnostic siva discuta
rezultatele cu dumneavoastrd sau cu pacientul si poate sd recomande un
tratament medical adecvat, daca acesta este disponibil.

- Se identificd o varianta, dar in prezent nu sunt disponibile suficiente
informatii stiintifice si/sau medicale pentru a stabili dacd aceasta
este sau nu este o variantd cauzatoare de boald. Medicul va discuta
rezultatele cu pacientul sifi va explica ce optiuni viitoare pot fi disponibile.

- Analiza nu identifica variante relevante care pot sa explice simptomele.
Acest lucru s-ar putea datora limitdrilor actuale ale cunostintelor
stiintifice si/ sau medicale si/sau ale tehnologiei. Ins4, astfel de rezultate
nu elimina complet posibilitatea unei boli genetice sau a unei predispozitii
la o astfel de boala.

Constatéri legate de legaturile de rudenie

Daca sunt testati mai multi membri ai familiei, interpretarea corecta a
rezultatelor depinde de informatiile furnizate privind legaturile de rudenie.
Daca analiza indica faptul ca relatiile familiale raportate nu sunt relatii
biologice reale, vom raporta aceste constatari in rezultate numai daca este
necesar pentru interpretarea medicala corecta a analizei solicitate.

Repetarea analizei

Bolile, genele si variantele fac in permanenta obiectul cercetdrii stiintifice,
astfel ca poate sa fie beneficd reevaluarea probei dumneavoastrd sau
a pacientului (,repetarea analizei”) atunci cand apar informatii noi. De
aceea, dacad are legdturd cu starea de sanatate a dumneavoastrd sau a
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pacientului, CENTOGENE poate s& revizuiasca proba dumneavoastré sau
a pacientului pentru variante relevante clinic, in timp ce numai datele de
secventiere a ADN-ului vor fi supuse repetdrii analizei. Daca se gdsesc orice
rezultate diferite de raportul original, aceste informatii vor fi incluse intr-un
raport actualizat care va fi trimis dumneavoastrd sau medicului curant.
Existd, de asemenea, posibilitatea ca dumneavoastra sa solicitati sau
pacientul sd solicite in mod activ repetarea analizei probei in absenta unor noi
informatii clinice (desi se recomanda sa asteptati cel putin un an de la analiza
originald) sau in orice moment in care un pacient prezinta un nou fenotip.
Numai in legatura cu secventierea intregului exom (WES) sau secventierea
intregului genom (WGS)

Atunci cand efectuati WES si WGS, se analizeaza simultan numeroase
variante din diferite gene. Avand in vedere caracterul acestei analize, este
posibil ca o variantd patogena descoperita neintentionat sa nu fie legata
de boala investigatd, dar sa fie totusi consideratd relevanta din punct
de vedere medical datoritéd importantei sale medicale clare si imediate
pentru sanadtatea dumneavoastrd sau a pacientului sau pentru sanatatea
membrilor familiei. In aceast& privints, pot sé fie identificate urmatoarele
constatari:

(1) American College of Medical Genetics (,ACMG") (Colegiul american de
geneticd medicald) a publicat orientdri pentru raportarea constatarilor,
care sunt cunoscute acum drept ,constatdri secundare’ (denumite
anterior ,constatari accidentale”). Consultati cea mai recenta versiune
a ,ACMG Recommendations for Reporting of Secondary Findings in
Clinical Exome and Genome Sequencing” (Recomandarile ACMG pentru
raportarea constatarilor secundare in secventierea clinica a exomului
si a genomului) la www.acmg.net. Aceste recomandari formeazéa baza
raportarii de catre CENTOGENE a constatérilor secundare.

(2) In plus, CENTOGENE poate s& ia in calcul raportarea altor constatari
care nu sunt recomandate de cdtre ACMG, denumite ,constatéri despre
starea de purtdtor”. Printre constatérile despre starea de purtdtor se
numara, in principal, constatari care indica starea de purtator de boli
recesive, cu conditia ca aceste variante sa fi fost supuse unei evaludri
anterioare de catre CENTOGENE.

Desi constatdrile despre starea de purtator nu sunt incluse in recomandarile
ACMG, acestea pot sa ajute la prevenirea sau la reducerea semnificativa
a morbiditatii si a mortalitatii. Interpretarea variantelor/stdarii de purtator
se bazeaza pe informatiile disponibile la momentul analizei si se pot
modifica in viitor pe mdsurd ce cunostintele medicale avanseaza. Nu
putem sa garantdm ca analiza va gasi toate afectiunile semnificative din
punct de vedere medical pentru care ar putea exista o varianta patogena
sau potential patogend. Constatdrile secundare si/sau despre starea de
purtdtor vor fi raportate numai dacd dumneavoastra va dati acordul sau
pacientul si da acordul.

Riscuri potentiale

(1) Dacé este furnizata o proba de sange, pot sa existe sdngerari secundare
si dureri temporare la locul intepaturii si, rar, reactii alergice locale; de
asemenea, locul intepéaturii se poate nvineti. Insé aceste efecte trec de
obicei foarte repede. In cazuri foarte rare, acul poate sa lezeze un vas de
sange sau un nerv. Cu toate acestea, de cele mai multe ori, locul intepaturii
se vindeca fard efecte permanente. Nu exista alte riscuri pentru sandtate
asociate analizei.

(2) Comunicarea rezultatelor analizei poate s ducéa la stres psihologic
pentru dumneavoastrd, pacient si membrii familiei.

(38) Daca a fost oferit in mod corespunzator acordul (optional) indicat
mai jos, datele biochimice, genetice si medicale ale dumneavoastra sau
ale pacientului, inclusiv rezultatele analizei, pot sa fie partajate cu medici
externi, institutii stiintifice si/sau companii (farmaceutice) pentru propria
cercetare stiintifica (inclusiv comerciald), dar numai sub forma anonimizata
de facto. Cu toate acestea, in teorie riscul reidentificarii dumneavoastra
sau a pacientului ca persoana nu poate sa fie exclus complet, ca urmare a
unicitatii informatiilor genetice. Acest risc creste daca si in mdsura in care
mai multe informatii despre dumneavoastra sau pacient sunt disponibile
publicului si pot sa fie asociate cu dumneavoastra sau pacientul. De aceea,
va recomandam sd gestionati cu grija astfel de informatii si sd nu le publicati
in baze de date accesibile liber sau in altd parte pe internet (de exemplu,
pentru studierea arborelui genealogic), mai ales cu informatii directe despre
dumneavoastrd sau pacient sau cu o legatura cdtre dumneavoastra
sau pacient.


http://www.acmg.net

Notificare privind protectia datelor

CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Germania
(,CENTOGENE’, ,noi" sau ,noud’) actioneazd drept operator pentru
colectarea, folosirea, stocarea sau divulgarea (,prelucrarea”) datelor cu
caracter personal ale dumneavoastra sau ale pacientului. ,Datele cu
caracter personal’ inseamna orice informatii legate de o persoana fizica
identificaté sau identificabild. Daca aveti intrebari despre prelucrarea de
catre CENTOGENE a datelor cu caracter personal sau daca doriti sd va
folositi de drepturile de protectie a datelor ale dumneavoastrd sau ale
pacientului, puteti sd contactati direct responsabilul cu protectia datelor
la adresa de mai jos, mentionand: In atentia: responsabilului cu protectia
datelor sau prin e-mail la dataprivacy@centogene.com.

Prelucrarea datelor cu caracter personal

Recoltam o proba si colectam alte date cu caracter personal, inclusiv
prenumele, numele, adresa, data nasterii, sexul, relatile de rudenie,
etnicitatea, nationalitatea, informatiile despre asigurari, numarul de cod al
pacientului (CGXXXXXXXX), boala, simptomele si alte informatii medicale,
inclusiv material imagistic, dacd este furnizat [articolul 6, paragraful 1
a); articolul 9, paragraful 2 a) din Regulamentul general privind protectia
datelor], care vor fi ulterior prelucrate in baza noastra de date. Proba este
analizata folosind metode stiintifice de ultima ord, iar datele extrase sunt
prelucrate impreund cu datele colectate in banca noastra de date. Apoi
furnizdm rezultatele care contin date biochimice, genetice si medicale
dumneavoastra sau medicului curant. Cu exceptia cazului in care v-ati dat
consimtdmantul in mod diferit, astfel cum este prevdzut mai jos, aceste
date vor fianonimizate, ceea ce inseamna cd nu va fi posibila reidentificarea
dumneavoastré sau a pacientului. Insa, datele pot sa aibd o importanta
stiintifica pentru imbunatéatirea diagnosticarii si a tratarii bolilor rare, inclusiv
pentru publicatiile stiintifice.

Stocarea datelor

Arhivam datele cu caracter personal si proba timp de maximum 10 ani de la
raportarea ultimului rezultat. Dupd aceea, stergem sau anonimizam datele
cu caracter personal si distrugem materialul biologic, daca acest lucru
nu s-a intdmplat deja. Dumneavoastra sau pacientul aveti, de asemenea,
optiunea de prelucrare a datelor cu caracter personal si de donare a probei
in scopuri de cercetare stiintifica (inclusiv comerciald). Apoi, datele cu
caracter personal si proba vor fi pastrate timp de maximum 20 de ani de
la raportarea ultimului rezultat. Dupa ce a trecut aceasta perioada de 20 de
ani, proba poate sa fie anonimizata si pastrata in arhiva noastra sub forma
anonimizata in scopuri de cercetare stiintifica (inclusiv comerciala).

Destinatarii datelor cu caracter personal

In principiu, prelucrédm noi insine datele cu caracter personal. Orice transfer

al datelor cu caracter personal catre un tert are loc (1) cu un acord explicit,

(2) pentru a indeplini o obligatie legald sau (3) daca un astfel de transfer

este permis de lege:

- Folosim servicii terte, de exemplu, furnizori de servicii IT care intretin
sistemele noastre sau centrele noastre de date care gdzduiesc aceste
sisteme. Astfel de servicii terte sunt considerate, in temeiul RGPD,
persoane imputernicite de operator. Aceste persoane imputernicite de
operator sunt selectate cu grijd, sunt obligate prin contract sa respecte
legile privind protectia datelor cu caracter personal, se angajeaza sa
respecte instructiunile noastre, sunt monitorizate periodic si le este
permis sa foloseasca datele pe care le primesc numai pentru a fsi
indeplini obligatiile contractuale. incheiem intotdeauna cu astfel de
persoane imputernicite de operator acorduri privind prelucrarea datelor
cu caracter personal in conformitate cu RGPD.

- Dacd s-a dat un consimtdmant corespunzator, putem sa furnizam datele
biochimice, genetice si medicale, inclusiv rezultatele analizei — numai
sub forma anonimizata de facto — medicilor externi, institutiilor stiintifice
si/sau companiilor (farmaceutice) in scopul propriei cercetari stiintifice
(inclusiv comerciale)

Declinarea responsabilitétii:

- Furnizdm medicului curant si/sau eventual laboratorului solicitant
rezultatele analizei si daca este necesar datele brute de secventiere a
ADN-ului si putem sa furnizam rezultatele analizei altor profesionisti
din domeniul sanatatii care sunt implicati in consilierea si/sau ingrijirea
clinicd a dumneavoastra si/sau a pacientului.

Transferul international al datelor

Proba va fi analizatd si procesatd in Germania. In principiu, prelucram
datele cu caracter personal in Germania, in Uniunea Europeand si in
Spatiul Economic European (,SEE”), unde se aplica dispozitiile RGPD.
Daca medicul curant si alti destinatari se afla intr-o asa-numita tara terta din
afara SEE unde dispozitiile RGPD nu se aplicé, datele cu caracter personal ale
dumneavoastra sau ale pacientului sunt transferate catre aceasta tard terta.
Un astfel de transfer va avea loc numai cu acordul dumneavoastra sau al
pacientului.

Daca angajam o persoana imputernicitd de operator din afara SEE, putem
sa transferam datele cu caracter personal catre o astfel de tard terta, cu
conditia ca, fie (1) Comisia Europeana sa fi decis ca aceasta tara asigura
deja un nivel adecvat de protectie a datelor cu caracter personal, fie (2)
sa stabilim cu persoana imputernicitd de operator masuri adecvate de
protectie a datelor cu caracter personal, de exemplu, prin incheierea asa-
numitelor ,clauze contractuale standard”, respectiv includerea de clauze
suplimentare care cuprind masuri de protectie suplimentare. In astfel de
cazuri, dumneavoastrd aveti sau pacientul are dreptul de a cere o copie
a acestor ,clauze contractuale standard”. Pentru aceasta, contactati
responsabilul nostru cu protectia datelor.

Drepturile dumneavoastré/pacientului de protectie a datelor cu caracter

personal in conformitate cu RGPD:

- Dreptul de a va retrage consimtamantul referitor la prelucrarea datelor
cu caracter personal cu efect viitor

- Dreptul de acces

- Dreptul la portabilitatea datelor

- Dreptul de rectificare

- Dreptul la stergerea datelor

- Dreptul la restrictionarea prelucrarii

- Dreptul la opozitie

- Dreptul de a depune o plangere la autoritatea de supraveghere

Drepturile suplimentare conform Legii privind diagnosticul genetic din

Germania (Gendiagnostikgesetz) sunt:

- Dreptul de retragere a consimtdmantului al dumneavoastra sau al
pacientului in legatura cu analiza (pana la efectuarea acesteia)

- Dreptul de a cere distrugerea probei (dacé aceasta nu a fost
inca anonimizata)

- Pana la momentul in care rezultatele analizei sunt trimise
dumneavoastra sau pacientului, dreptul de a nu fi informat integral
sau partial (dreptul de a nu sti) despre aceste rezultate; si dreptul de a
solicita distrugerea tuturor acestor rezultate

Pentru a va exercita aceste drepturi, contactati responsabilul nostru cu
protectia datelor.

Retineti ca analizele biochimice si/sau genetice nu sunt finale. Din cauza limitarilor ce tin de tehnologie si/sau cunostintelor medicale incomplete,
este posibil ca unele variante cauzatoare de boala sa nu fie detectate. De aceea, nu se pot exclude complet toate riscurile pentru toate bolile genetice.
In plus, in unele cazuri, analiza poate s& indice 0 anomalie geneticd de care dumneavoastra sau pacientul s& nu fiti/ fie afectat efectiv (fals pozitiv) sau
poate sa indice o anomalie genetica desi dumneavoastrd sau pacientul nu sunteti/nu este afectat efectiv (fals negativ).

iN CAZUL IN CARE CAUZA DE BAZA A UNEI CONSTATARI FALS POZITIVE SAU FALS NEGATIVE NU A PUTUT SA FIE IDENTIFICATA DE CATRE
CENTOGENE, CENTOGENE NU ESTE RESPONSABILA PENTRU REZULTATUL INCOMPLET, POSIBIL FALS SAU INCORECT AL UNEI ANALIZE.
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Diagnostic — Formular de consimtamant in cunostinta de cauza

Boala suspectata (de completat de catre medicul curant)

Prin semnatura mea de mai jos, confirm sau confirm in numele pacientului pentru care sunt custode sau tutore legal (denumit in continuare ,eu” sau
,pacientul”) ca eu sau pacientul am/a primit, citit si inteles explicatia scrisé anterioara despre analiza biochimica si/sau genetica (,analiza”). Eu sau
pacientul am/a fost informat(d) adecvat in legatura cu scopul, domeniul de aplicare, tipul si semnificatia unei astfel de analize, posibilele rezultate
si posibilele riscuri. Medicul responsabil m-a informat sau a informat pacientul despre posibilele mdsuri de prevenire/tratare a bolii suspectate.
In plus, confirm c& am avut suficiente oportunitati de a pune intrebdri si la acestea am primit raspunsuri care pot sa fie intelese si spre satisfactia mea sau
a pacientului.

Consimtamantul privind analiza biochimica si/sau genetica si prelucrarea asociata a datelor cu caracter personal

Prin semnarea acestui formular de consimtamant in cunostinta de cauza, sunt de acord sau sunt de acord in numele pacientului pentru care sunt
custode sau tutore legal

(1) cu o analizd a probei mele sau a pacientului de catre CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Germania (,CENTOGENE") pentru un posibil
diagnostic al bolii indicate mai sus; (2) cu prelucrarea datelor cu caracter personal ale mele sau ale pacientului pentru realizarea unei astfel de analize; (3)
cu furnizarea rezultatelor analizei catre medicul curant si cu informarea mea sau a pacientului de catre medicul curant in legatura cu rezultatele analizei; (4)
cu furnizarea rezultatelor analizei catre profesionistii din domeniul sanatatii care sunt implicati in consilierea medicald si/sau ingrijirea clinica a mea sau a
pacientului, daca acest lucru este solicitat de catre medicul curant; (5) cu furnizarea rezultatelor analizei catre laboratorul solicitant, la cererea medicului curant;
(6) cu furnizarea datelor brute de secventiere a ADN-ului ale analizei, la cerere, medicului curant si/sau laboratorului solicitant (7) cu stocarea datelor cu caracter
personal si a probei timp de maximum 10 ani de la raportarea de catre CENTOGENE a ultimului rezultat si cu anonimizarea datelor cu caracter personal.

In plus — daca urmatorii destinatari se afla in asa-numite tari terte din afara Spatiului Economic European unde dispozitiile RGPD nu se aplica — sunt de acord
ca datele cu caracter personal ale mele sau ale pacientului sa fie transferate cétre aceasta tara terta (1) pentru a furniza rezultatele analizei si datele brute
medicului curant si/sau laboratorului solicitant (2) pentru a furniza rezultatele analizei profesionistilor in domeniul sén&tétii care sunt implicati in consilierea
medicala si/sau ingrijirea clinicad a mea sau a pacientului. Cunosc faptul ca aceasta tara terta este posibil sé nu asigure un nivel de protectie a datelor cu
caracter personal echivalent cu RGPD si ca este posibil sa imi ofere mai putine drepturi de protectie a datelor sau unele mai putin aplicabile si sa nu exista o
autoritate de supraveghere independenta a protectiei datelor care sa ma asiste in exercitarea acestor drepturi.

Consimtamant optional pentru raportarea constatarilor secundare (accidentale) si/sau despre starea de purtator

Numai in legaturd cu secventierea intregului exom (WES) sau secventierea intregului genom (WGS)
Inteleg semnificatia constatdrilor secundare si/sau despre starea de purtator si sunt de acord ca CENTOGENE

(1) sé raporteze constatarile secundare recomandate de ACMG. O DA

(2) sé raporteze constatdrile despre starea de purtator care nu sunt recomandate de ACMG. O DA

Cunosc faptul ca CENTOGENE - la propria alegere — se poate abtine de la raportarea constatdrilor secundare si/sau despre starea de purtdtor.
Consimtdmant optional pentru utilizarea suplimentara a probei si a datelor cu caracter personal

inteleg c& proba sau datele cu caracter personal ale mele sau ale pacientului pot s& permitd CENTOGENE sa dezvolte si s& imbuné&titeascd metode de
diagnosticare si solutii terapeutice pentru bolile genetice in general. Aceasta ma poate ajuta pe mine, membrii familiei mele si alti pacienti in viitor. Ins&, acest
consimtamant voluntar nu este necesar pentru desfasurarea analizei asa cum este specificat mai sus.

Confirm ca eu sau pacientul nu voi/va primi nicio compensatie pentru donarea probei si furnizarea datelor cu caracter personal. Renunt la orice cereri de
compensare, redevente sau alte beneficii financiare care pot sa apara din utilizarea pentru cercetare stiintifica (inclusiv comerciald) a probei si a datelor cu
caracter personal.

(1) Sunt de acord cu folosirea de catre CENTOGENE a probei si a datelor cu caracter personal ale mele sau ale pacientului pentru
cercetarea stiintifica (inclusiv comerciald) ce vizeaza cauza, detectarea timpurie si/sau tratamentul bolilor genetice in general.
Confirm ca proba si datele vor fi folosite in interesul celui mai mare beneficiu posibil pentru publicul general pentru cercetarea ce
vizeaza imbunatatirea preventiei, detectarii si tratarii unor astfel de boli genetice. Printre astfel de boli se numara boli metabolice, boli
neurodegenerative, boli cardiace si malformatii, precum si boli si relatii genetice care nu sunt cunoscute inca astdzi, dar fara a se
limita la acestea. Ca in orice cercetare a bolilor rare — in special ca urmare a ultimelor constatari din diagnosticul genetic — de obicei
nu este posibild prezicerea in detaliu a intrebdrilor si a subiectele de cercetare care vor fi abordate in viitor. De aceea, scopul specific
al cercetdrii nu poate sa fie detaliat aici, iar proba si datele este posibil sa fie folosite pentru proiecte de cercetare medicala care nu
au putut sa fie prevazute in prezent.

(2) Sunt de acord ca CENTOGENE sa partajeze datele biochimice, genetice si medicale, inclusiv rezultatele analizei mele si a
pacientului — numai sub forma anonimizata de facto — cu medici externi, institutii stiintifice si/ sau companii (farmaceutice) in scopul O DA
propriei cercetari stiintifice (inclusiv comerciale). Confirm ca ,anonimizate de facto’ inseamna ca datele disponibile la CENTOGENE
sunt modificate in asa fel, inclusiv prin stergerea si eliminarea oricaror pseudonime, incat reidentificarea mea sau a pacientului ca
persoana de cdtre orice destinatari viitori ai datelor sa fie practic imposibila. Cu toate acestea, riscurile legate de confidentialitate
descrise in fisa cu informatii persista.

(3) Confirm ca CENTOGENE pastreaza proba si stocheaza datele cu caracter personal ale mele sau ale pacientului timp de 20 de ani de
cand a fost raportat ultimul rezultat si cd prin prezentul document donez si transfer drepturile de proprietate privind proba mea sau a
pacientului catre CENTOGENE pentru cercetare stiintifica (inclusiv comerciald) suplimentard, care vizeazé cauza, detectarea timpurie
si/sau tratarea bolilor rare in general. Confirm ca dupa 20 de ani— dupa ce datele de identificare au fost sterse — proba va deveni
anonimizata si va ramane in arhiva CENTOGENE — in forma anonimizata — pentru o astfel de cercetare stiintifica (inclusiv comerciald).
,In forma anonimizatd” inseamna c& CENTOGENE nu mai poate sa ma identifice pe mine sau nu poate s& identifice pacientul ca
persoana pe baza unei astfel de probe.
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Diagnostic — Formular de consimtamant in cunostinta de cauza

Inteleg cd acest consimtdmant este voluntar si valid pana in momentul in care aleg s& il retrag. Consimtamantul legat de analiz& si consimt&mantul optional
pentru constatéarile secundare si/sau despre starea de purtator pot sa fie retrase pana la efectuarea acesteia; iar (2) consimtamantul legat de prelucrarea
datelor cu caracter personal poate sé fie retras in orice moment. in plus, poate sa fie solicitaté distrugerea probei atat timp cat aceasta nu a fost anonimizata;
in orice caz, cu efect in viitor. Pana in momentul in care rezultatele analizei sunt furnizate mie sau pacientului, inteleg cd am dreptul (1) de a nu fi informat
despre aceste rezultate (asa-numitul drept de a nu sti); si (2) de a cere distrugerea tuturor acestor rezultate. Pentru a imi retrage consimtamantul si/sau a
imi exercita drepturile, pot sd contactez responsabilul cu protectia datelor al CENTOGENE.

Data Numele si data nasterii (ZZ.LL.AAAA) pacientului Semndtura pacientului si/sau a custodelui/tutorelui legal

Pentru Duo si Trio (se aplicd numai pacientilor suplimentari 2 si 3)

Cititi informatiile detaliate privind consimtamintele suplimentare, asa cum este descris mai jos.
Consimtamant optional pentru utilizarea suplimentara a probei si a datelor cu caracter personal

(1) Sunt de acord cu folosirea de catre CENTOGENE a probei si a datelor cu caracter personal ale mele sau ale pacientului
pentru cercetarea stiintifica (inclusiv comerciald) ce vizeazad cauza, detectarea timpurie si/sau tratamentul bolilor
genetice in general.

2) S_unt de acord ca CENTQGENE sd partajez_e datele biochimice, geneti(_:e_ si medi_cale, ?ncl_gsiy_re_zgltatgle analizei mel_ej Pacientul 2 Pacientul 3
si a pacientului — numai sub forma anonimizata de facto — cu medici externi, institutii stiintifice si/sau companii (dac este cazul)
(farmaceutice) in scopul propriei cercetéri stiintifice (inclusiv comerciale). O DA O DA

(3) Confirm ca CENTOGENE stocheaza proba si datele cu caracter personal ale mele sau ale pacientului timp de 20 de ani
de cand a fost raportat ultimul rezultat si cd prin prezentul document donez si transfer drepturile de proprietate privind
proba pacientului catre CENTOGENE pentru cercetare suplimentara stiintifica (inclusiv comerciald), care vizeaza
cauza, detectarea timpurie si/sau tratarea bolilor rare in general.

Consimtamant optional pentru raportarea constatarilor secundare (accidentale) si/sau despre starea de purtator

Numai in legaturd cu secventierea intregului exom (WES) sau secventierea intregului genom (WGS)
Inteleg semnificatia constatdrilor secundare si/sau despre starea de purtator si sunt de acord ca CENTOGENE

Pacientul 2 Pacientul 3
(daca este cazul)

(1) sa raporteze constatdrile secundare recomandate de ACMG. [ DA [ DA

(2) sa raporteze constatarile despre starea de purtator care nu sunt recomandate de ACMG. O DA O DA

Cunosc faptul ca CENTOGENE - la propria alegere — se poate abtine de la raportarea constatdrilor secundare si/sau despre starea de purtdtor.
Data Numele si data nasterii (ZZ.LL.AAAA) pacientului 2 Semnétura pacientului 2 si/sau a custodelui/ tutorelui legal

Data (dacé este cazul) Numele si data nasterii (ZZ.LL.AAAA) pacientului 3 (daca este cazul) Semnétura pacientului 3 si/sau a custodelui/tutorelui legal (daca este cazul)

Notificare catre medicul curant

Legea aplicabild impune consimtamantul in cunostinta de cauzd al pacientului dumneavoastra pentru a putea desfasura o analizd biochimica
si/sau genetica. Cereti pacientului sa semneze formularul de consimtamant in cunostinta de cauza. Sau, confirmati prin semnatura dumneavoastra ca
pacientul a fost de acord in mod corespunzator si cd aveti acest consimtamant la dosar. Ulterior, trimiteti la CENTOGENE formularul de consimtamant
in cunostinta de cauza completat si semnat, impreuna cu fisa de informatii si probele.

Confirmarea medicului

Confirm ca (1) acest consimtamant, asa cum este indicat mai sus, a fost dat de catre pacient si/sau custodele/tutorele legal al pacientului, (2) am
semnétura pacientului si/sau a custodelui/tutorelui legal la dosar daca nu apare mai sus, (3) pacientul si/sau custodele/tutorele legal este capabil s& isi
dea consimtamantul, (4) toate intrebarile pacientului si/sau ale custodelui/tutorelui legal au primit raspuns, (5) pacientul si/sau custodele/tutorele legal
au dispus de timpul necesar pentru a analiza decizia si (6) pacientul si/sau custodele/tutorele legal nu si-a exercitat pana acum dreptul de a nu fi informat
despre rezultatele testului genetic. Inteleg ca (1) pacientul si/sau tutorele legal isi poate exercita oricare dintre drepturile specificate in fisa de informatii
si (2) voi inainta orice astfel de cerere cdtre CENTOGEN faréa o intarziere nejustificata.

Data Numele medicului curant Semndtura medicului curant
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