CENTZ¢GENE

THE RARE DISEASE COMPANY

Spolecnost CENTOGENE vyzaduje od pacienta podepsany informovany
souhlas k legalnimu provadéni genetické analyzy. Zajistéte, aby byl tento
podepsany informovany souhlas pfiloZen ke vzorkiim.

Vazena pacientko, vazeny paciente,

vas lékaf vam (nebo osobé, kterou zakonné zastupujete) doporucil genetickou
analyzu za ucelem objasnéni diagndzy nebo pfiznakd uvedenych v ¢asti Vyjadreni
souhlasu” nize. Nize naleznete informace o postupu testovani a potencialnich
vysledcich, abychom zajistili, Ze jste porozuméli icelu a vyznamu genetické analyzy.

Ucelem genetické analyzy je identifikovat pficinu mozného onemocnéni, kterym
trpite nebo kterym trpi vasi rodinni pfisludnici, a to analyzou abnormalnich zmén
(variant) genetického materialu (DNA), které by mohly vysvétlit plvod vaseho
onemocnéni nebo onemocnéni vasich blizkych.

V ramci genetické analyzy Ize v zavislosti na konkrétnim pfipadu testovat:
- jeden gen/variantu zodpovédné za konkrétni mozné genetické onemocnéni, nebo
- vice gent (panely gen(, sekvenovani celého exomu nebo genomu) paralelné.

Studovany material potiebny k provedeni genetické analyzy je uveden ve formulafi
zadanky o testovani a obvykle jde o krev nebo purifikovanou DNA, muaze jim vsak
byt i tkan, sliny ¢i vytér ustni sliznice.

Mozné vysledky genetické analyzy:

Geneticka analyza muze pfinést jeden z nékolika vysledku:

- Identifikace varianty DNA zpUsobujici onemocnéni, kterd potvrdi diagnézu
a umozni vasemu lékafii stanovit vhodny Iécebny postup (je-li k dispozici).

- Identifikace varianty DNA, v jejimz pfipadé v soucasnosti neni k dispozici
dostatek védeckych ani medicinskych informaci k rozpoznani, zda jde o variantu
zpUsobujici onemocnéni. Tento vysledek s vami vas lékaf prodiskutuje a vysvétli
vam dalsi dostupné moznosti.

- Vysledek genetické analyzy nepfinese zadny specificky nélez, ktery by dokazal
vysvétlit pfiznaky. Dlvodem mohou byt soucasna omezeni védeckych ci
medicinskych poznatkd a technologii.

Je dulezité pochopit podstatu genetickych analyz. | kdyz je vysledek konkrétni
analyzy negativni, neni vycerpavajici, a proto u vas a vasich rodinnych pfislusnikd
(zejména déti) nelze vyloudit rizika vSéech moznych genetickych onemocnéni.

Je mozné, Ze znalost vysledkd test(i mdze vam nebo vasi rodiné zplsobit psychickou
zatéz. Doporucuje se, abyste vysledky vzdy konzultovali se svym o3etfujicim Iékafem.

Nahodné nalezy (Incidental findings - IF):

Genetické analyzy, zejména ty, které zahrnuji velké mnozstvi gend, jako je napiiklad
sekvenovani celého exomu ¢ genomu, mohou identifikovat vysledky, které pfimo
nesouvisi se skute¢nym dlvodem vaseho testovani (nahodné nélezy). Takové
nalezy by vsak mohly mit pro vas i vasi rodinu medicinsky vyznam, protoZze mohou
poskytnout informace o riziku (kterého si mozna ani nejste védomi) potencialné
zavaznych, neodvratnych nebo nelécitelnych genetickych onemocnéni.

V ramci volitelnych ¢asti vyjadreni souhlasu nize se mizete rozhodnout, zda a za
jakych okolnosti chcete byt o takovych nahodnych nélezech informovani.

Nalezy tykajici se rodinnych vztaht:

Pokud je testovano vice ¢lenll rodiny, zavisi spravna interpretace vysledkl
na uvedeni pfesnych Udajd o vztazich mezi rodinnymi pfislusniky.
Pokud genetickd analyza odhali v uvedenych vztazich nesrovnalosti, spole¢nost
CENTOGENE véam to oznami pouze ve vyjimecnych pfipadech, kdy jsou tyto
informace absolutné nevyhnutné k dokonceni a spravné medicinské interpretaci
pozadované analyzy.

Pouziti zdravotnich udaja, vzorki a vysledki testovani:

Vzorek a poskytnuté udaje vcetné udajli o zdravotnim stavu budou pouzity
k pozadované analyze a spolu s vysledky testd budou uloZzeny a zpracovany
v souladu s vasim vyjadienim souhlasu nize.

Pravo na odvolani souhlasu:
SvUj souhlas s analyzou muzete s platnosti do budoucnosti kdykoliv odvolat, a to
bud Uplné, nebo ¢aste¢né bez udani divodu.

Pravo nebyt informovan(a):

Mate pravo nebyt informovan(a) o vysledcich testovani (pravo nevédét) a ukondit
postupy testovani, a to v kterékoliv fazi od jejich zac¢atku az po poskytnuti vysledkd.
Rovnéz mate pravo pozadat o zni¢eni viech vysledku analyzy.

Informacni ¢ast formulare informovaného souhlasu
s provadénim genetickych analyz

U

Pseudonymizace a anonymizace:

Pseudonymizace znamena zpracovani vasich osobnich udajd takovym zptsobem,
Ze osobni Gdaje uz nebude mozné piifadit k vasi osobé bez urcitého identifikatoru,
ktery je uchovdvan oddélené a chranén vyhradné spolecnosti CENTOGENE.
»~Anonymizace"” pfedstavuje postup pievedeni vasich idaji na anonymni, na zékladé
nichz vés jiz nikdy nebude mozné identifikovat.

Informace o ochrané tdaji pro pacienta a lékare:

V nasledujici ¢asti vas chceme informovat o zpracovani osobnich Gdajd v prabéhu
a po provedeni genetické analyzy.,Osobnimi tdaji” se rozuméji vsechny informace,
které se tykaji identifikované nebo identifikovatelné fyzické osoby. Na viechny
takové shromazdéné a zpracované osobni Gidaje se vztahuje nasledujici:

Spravcem a subjektem zodpovédnym za zpracovani vasich osobnich tdajl
je spole¢nost Centogene GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, zastoupena
Cleny spravni rady, jak je uvedeno na nasich webovych strankéach (https://
www.centogene.com/company/executive-board.html). Na naseho vedouciho
pracovnika pro ochranu udajl se miizete obrétit na téZze adrese prostfednictvim
osloveni ,Attn: Data Protection Officer” nebo e-mailem na adresu dataprivacy@
centogene.com.

Pacient: Na zakladé tohoto informovaného souhlasu a prostfednictvim vaseho
lékafe o vas shromazdujeme nasledujici Udaje (v kazdém pfipadé v uvedeném
rozsahu): osobni Udaje (v¢etné jména a adresy), rodinné vztahy, vék / datum
narozeni, pohlavi, narodnostni pfislusnost, statni pfislusnost, informace
o pojisténti, pfiznaky a jiné Iékaiské informace, onemocnéni, zkoumany material /
vzorek s identifikovatelnymi genetickymi udaji, vysledky genetické analyzy
a nalezy. Vsechny vase shromazdéné udaje se budou uchovavat tak dlouho,
jak je uvedeno ve vyjadieném souhlasu. Udaje budou zpracovany (taste¢né
i v datovych centrech provozovanych poskytovateli sluzeb pod nasi kontrolou
a podle nasich pokyntl) za Ucelem provedeni pozadované genetické analyzy
a pro informovani vaseho lékafe o vysledcich této analyzy, a to vzdy na zakladé
poskytnutého souhlasu. V pfipade, ze jste s tim souhlasili, budou tyto udaje
uloZeny a zpracovany pro dalsi ucely, které jsou uvedeny v ramci vyjadifeného
souhlasu.

Lékat: Vsechny vase shromazdéné udaje budou zpracovany takovym zplsobem,
abychom s vdami mohli komunikovat ohledné testt a jejich vysledkd, jakoz i za
ucelem fakturace, a to po dobu, béhem které budeme uchovavat identifikovatelné
udaje o vasich pacientech. K tomu dochézi na zékladé pravnich ustanoveni
umoznujicich zpracovani osobnich Udajd za uUcelem plnéni smlouvy a pro
fizeni vztahl se zékazniky, protoze mame pfislusny legitimni zajem. Pouzivame
zpracovatele Udaju, ktefi byli peclivé vybrani, fidi se nasimi pokyny a jsou
pravidelné monitorovani. Zpfistupnéniinformaci zpracovateliim udaja muize vést
ke zpracovani takovych Gdajii v zemich mimo EU (tfeti zemé). Pro kazdy takovy
prenos udaju do tieti zemé je zabezpeceno, Ze existuje pfiméfena Uroven ochrany
nebo piiméfené zaruky; napf. uzavienim dohody o zpracovani udajd obsahujici
standardni dolozky o ochrané udajd EU (které jsou k dispozici na adrese: https://
ec.europa.eu/info/law/law-topic/data-protection_en).

Vy (pacient a lékaf) mate v souvislosti s osobnimi udaji, které se vés tykaji,
nasledujici prava, kterda mizete kdykoliv uplatnit, napf. e-mailem na adresu
dataprivacy@centogene.com:

- pravo na poskytnuti informaci o ulozenych osobnich udajich o vasi osobé
a pristup k témto udajim;

- pravo na opravu nebo vymazani ulozenych osobnich udajd;

- pravo na omezeni zpracovani vasich osobnich udaja;

- pravo vznést namitku z diivodi tykajicich se vasi konkrétni situace;

- pravo na pienos udajl (tj. obdrzeni osobnich udaja, které jste ndm poskytli,
ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové citelném formatu);

- pravo na odvolani svého souhlasu, a to kdykoliv s platnosti do budoucnosti.

Mate pravo na podani stiznosti dozor¢imu organu v souvislosti se zpracovanim
vasich osobnich udaj.

Muizete mit dalsi nebo upravend prava podle platnych néarodnich pravnich
predpis, kterd zdstavaji nedotcena.

Podrobnéjsi a pravidelné aktualizované informace o zpracovani osobnich
udaji najdete v nasem Prohlaseni o ochrané osobnich Udajd na adrese
www.centogene.com/data-protection.
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GENETICKA ANALYZA ONEMOCNEN: (vyplni Iékaf)

Podpisem tohoto informovaného souhlasu potvrzuji, ze jsem obdrzel(a), precetl(a) a pochopil(a) predchazejici pisemné vysvétleni tykajici se genetickych analyz.

Obdrzel(a) jsem také nalezité vysvétleni (od svého |ékare) tykajici se genetické podstaty, icelu, rozsahu, typu a vyznamu planované genetické analyzy a dosazitelnych vysledka,
moznosti prevence/Iécby mozného onemocnéni, jakoz i rizik spojenych s odbérem vzorku potfebného pro genetickou analyzu a znalosti vysledki genetické analyzy. Viechny
mé otazky byly zodpovézeny a mél(a) jsem dostatek ¢asu na to, abych se informované rozhodl(a) o provedeni genetické analyzy.

Svym podpisem niZe potvrzuji sviij souhlas nebo souhlas jménem pacienta, kterého zakonné zastupuiji:

(1) s genetickou analyzou provadénou spole¢nosti Centogene GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Germany, (CENTOGENE) pro onemocnéni uvedené vyse, (2) se
shromazdovanim a zpracovanim mych ,osobnich (zdravotnich) idaja” mym lékaiem a spole¢nosti CENTOGENE (konkrétné a v kazdém pfipadé v uvedeném rozsahu:
osobni tdaje (véetné jména a adresy), rodinné vztahy, vék / datum narozeni, pohlavi, narodnostni ptislusnost, statni pfislusnost, informace o pojisténi, pfiznaky
a jiné lIékaiské informace, onemocnéni, zkoumany material / vzorek s identifikovatelnymi genetickymi tdaji, vysledky genetické analyzy a nalezy) po dobu, ktera
je potiebna pro provedeni genetické analyzy, véetné jakychkoliv potiebnych pienosi mych osobnich (zdravotnich) udaji mezi Iékaiem a spoleénosti CENTOGENE
pres statni hranice, (3) s analyzou ziskaného vzorku a jeho uchovanim po dobu 10 let spolecnosti CENTOGENE spolu s kartou pacienta, aby bylo v pripadé potieby
mozné ovéfit vysledky analyzy, (4) s pfidanim osobnich (zdravotnich) tidajii moji osoby nebo ¢lent moji rodiny do moji karty pacienta nebo do karet élentt moji
rodiny pro pouziti za icely uvedenymi vyse (je-li to potifebné) v rozsahu stanoveném v souhlasu, (5) s informovanim moji osoby nebo mého lékafe nebo laboratoie
(pokud spolecnost CENTOGENE dostala pokyny od laboratofe vystupujici jménem mého Iékare) o vysledcich genetické analyzy; a (6) s poskytnutim nezpracovanych
udaji genetické analyzy na zakladé zadosti moji osobé, mému Iékafi, pfipadné zadajici laboratofi.

Zaskrtnutim pfislusnych poli¢ek,, ANO” nize davam sviij dalsi souhlas nebo souhlas jménem pacienta, kterého zakonné zastupuiji, s nasledujicim:

Hlaseni nahodnych naleza

Testy zahrnujici sekvenovani celého exomu nebo sekvenovani celého genomu analyzuji mnozstvi rliznych genti soucasné. Je proto mozné, ze geneticka

varianta zjisténa genetickou analyzou pravdépodobné nesouvisi s dlivodem zadosti o testovani. Tato zjisténi, znama jako nahodné nélezy, mohou

poskytnout informace, které nesouvisi s vasimi hlasenymi klinickymi pfiznaky, ale mohou byt v budoucnu z medicinského hlediska dilezité pro vasi

1é¢bu. Jsem si védom(a) vyznamu takovych ndhodnych nélezi a souhlasim s tim, Zze spole¢nost CENTOGENE hlasi DNA varianty specifikovanych tfid D ANO
nebo typl v ur¢itych genech v souladu s dokumentem ,ACMG Recommendations for Reporting of Incidental Findings” (Doporuceni organizace

ACMG tykajici se hlaseni nahodnych nalezd). Jsem si védom(a), ze spolecnost CENTOGENE se mUze podle vlastniho uvéazeni zdrzet informovani o

doporucenych nahodnych nalezech nebo mlize dodate¢né informovat o (jinych) nahodnych nélezech, které organizace ACMG nedoporucuje, a to

v kazdém piipadé z dlivodu dodatecnych védeckych a medicinskych informaci dostupnych v databazich spole¢nosti CENTOGENE.

Dalsi uchovavani a pouzivani mych osobnich (zdravotnich) udaji a vzorku

Jsem si védom(a), ze moje osobni (zdravotni) Udaje a (zbyvajici) vzorek mohou pomoci pfi dal$im vyzkumu, vyvoji a zlepSovani diagnostickych metod a
pripadnych terapeutickych feseni. Takova opatieni mohou v budoucnu umoznit a podpofit Iékaiské poradenstvi pro mé i mé rodinné pfislusniky, napt.
v souvislosti s diagnostikou a l1é¢bou potenciadlniho genetického onemocnéni.

« Souhlasim s tim, Ze spole¢nost CENTOGENE uchovéva (1) osobni (zdravotni) udaje, které jsem poskytl(a), a informace o (ovlivnénych) rodinnych
prisludnicich, pokud souhlasili, a vysledky genetické analyzy a (2) mdj vzorek (v¢etné ptvodniho i zpracovaného vzorku) béhem obdobi 20 let
a pouziva tyto Udaje a zbyvajici vzorky k ucelim interniho vyzkumu, zlepsovani, vyvoje a validace analytickych postupl a souvisejiciho vyvoje

produktt a sluzeb.

« Souhlasim s tim, Ze po uplynuti 20 let budou mé osobni (zdravotni) idaje a (zbyvajici) vzorek anonymizovény a vlastnictvi vzorku bude pfevedeno na D AN O
spole¢nost CENTOGENE. Obé tyto polozky poté zlstanou v archivech spole¢nosti CENTOGENE a spole¢nost CENTOGENE je bude moci neomezené
vyuzivat.

« Souhlasim s tim, Ze spole¢nost CENTOGENE mUze kdykoliv zpracovat mé anonymizované nebo pseudonymizované osobni (zdravotni) tidaje, napf.
do svych databazi a souborG tdaju tykajicich se genetickych onemocnéni, za icelem védeckého a komeréniho vyzkumu a k usnadnéni diagnostiky
genetickych zmén a onemocnéni jinych pacientl a pfispivani k takové diagnostice. Pfistup k takovym pseudonymizovanym nebo anonymizovanym
udajim muze byt poskytnut externim lékaftim, védciim a (farmaceutickym) spole¢nostem za tcelem vyzkumu a vyvoje.

« Jsem si védom(a), Zze za pouziti mych osobnich (zdravotnich) udajd nebo vzorkid spole¢nosti CENTOGENE neziskam zadnou kompenzaci.

« Jsemsivédom(a), ze Udaje v databazich spole¢nosti CENTOGENE nemohou byt po anonymizaci na pozadani zniceny, protoze jsou neidentifikovatelné
a nevypatratelné.

Jsem si védomy/-3, ze sviij souhlas mohu kdykoliv s platnosti do budoucnosti zcela nebo ¢aste¢né odvolat a Ze mam pravo nebyt informovan(a) o vysledcich genetickych
analyz, jak je popsano v predchazejicim pisemném vysvétleni.

Pokud je osoba podepsand nize zékonnym zéstupcem pacienta, potvrzuje, Ze viechny souhlasy vyjadiené vyse neuvadi svym vlastnim jménem, ale jménem pfislusného pacienta.

Jméno Podpis pacienta

Datum pacienta /zékonného zastupce

Timto potvrzuji, Zze souhlas (jak je uvedeno vyse) byl vysloven pacientem/-kou nebo (podle okolnosti) jeho rodi¢em ¢i zdkonnym zéstupcem a Ze podpis této osoby, pokud neni uveden
vyse, je k dispozici v pfislusnych zéznamech. Potvrzuji, Ze pacient(ka) je schopen/-na udélit tento souhlas (pfipadné Ze souhlas poskytl zékonny zastupce pacienta/-ky), ze viechny
dotazy pacienta/-ky byly zodpovézeny, ze pacient(ka) mél(a) potfebny cas na to, aby zvaZzil(a) své rozhodnuti, a Ze pacient(ka) dosud nevyuZzil(a) své pravo nebyt informovan(a)
o vysledcich genetickych analyz. Jsem si védom(a), Ze pacient(ka) mlze kdykoliv pozadat o odstranéni vysledkd svych genetickych analyz a Ze tyto zadosti bez zbyte¢ného odkladu
postoupim spole¢nosti CENTOGENE. Souhlasim s tim, Ze mé osobni Udaje budou uloZeny v databazich spole¢nosti CENTOGENE k organiza¢nim a faktura¢nim uceltm.

Datum J!“éi‘O depis
Iékare Iékare
CENTOGENE GmbH Kontaktni udaje
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