Diagnostico e protecao de dados — Ficha Informativa

0 seu médico recomenda a realizag@o de uma analise genética e/ou bioquimica
("Andlise”) a ser realizada pela CENTOGENE para si / a pessoa de quem é o
guardido ou tutor legal ("Vocé"). ACENTOGENE s¢ realiza a Andlise; € da exclusiva
responsabilidade do médico requisitante ("Médico”) interpretar o(s) resultado(s)
da Andlise e informa-lo dos resultados. O seu Médico recolherd a sua amostra
conforme necessario para a Analise, que sera material biolégico ou dados brutos
de sequenciagdo de DNA (“Amostra”).

Por razbes operacionais (técnicas e de custo-eficécia), em alguns casos, a
CENTOGENE sequenciard uma parte maior do seu genoma embora 0 seu
médico tenha pedido uma andlise especifica. Em qualquer caso, o relatério
que é fornecido ao médico contera apenas os resultados da andlise solicitada.
No entanto, se os resultados de dados brutos forem solicitados pelo Médico,
estes podem conter mais dados do que os pedidos, analisados e relatados pela
CENTOGENE, possivelmente incluindo variantes de DNA relevantes.

Resultados relativos as relagdes familiares

Se forem testados vdrios membros da familia, a interpretagdo exacta dos
resultados depende da informagao fornecida relativamente as relagdes familiares.
Se a andlise revelar que as relagdes familiares comunicadas ndo sdo idénticas as
relagdes bioldgicas, ndo comunicaremos esses resultados.

Achados secundarios, incidentais e de portadores — apenas relevantes para
algumas analises genéticas

Os achados secunddrios, incidentais e/ou de portadores apenas serdo
comunicados se tiver dado o seu consentimento (opcional) assinalando “Sim”.

Ao efetuar uma andlise genética, é possivel que uma variante patogénica
descoberta involuntariamente ndo esteja relacionada com a causa da doenga
investigada, mas seja considerada clinicamente relevante devido ao seu
significado médico claro e imediato para a sua salde ou para a saude dos
membros da familia. Neste contexto, pode ocorrer o seguinte:

(1) O American College of Medical Genetics (‘ACMG") publicou diretrizes
para a comunicagao de resultados, que sdo conhecidos como “Achados
secundarios” e que se encontram em www.acmg.net. Estas recomendagdes
constituem a base para a comunicagdo de achados secunddrios pela
CENTOGENE.
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A CENTOGENE pode decidir comunicar outros resultados ndo recomendados
pela ACMG, que sdo designados por ‘Achados incidentais” e incluem
variantes causadoras de doenga, aparentemente ndo relacionadas com o
fendtipo, potencialmente com accionabilidade clinica.
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Se solicitado e disponivel, a CENTOGENE comunicard os ‘Achados de
portadores’, que incluem principalmente resultados que indicam o estado
de portador para doengas recessivas e/ou variantes que podem ter impacto
na salde e na doenca ("Variantes preditivas”), desde que estas variantes
tenham sido objeto de uma analise da CENTOGENE.

A interpretagdo das variantes/estado de portador baseia-se na informagéo
disponivel na altura da Andlise e pode mudar no futuro a medida que o
conhecimento médico avanga. Ndo podemos garantir que a Analise encontre
todas as condi¢Bes médicas para as quais possa existir uma variante patogénica
ou provavelmente patogénica.

Reanélise

As doengas, 0s genes e as variantes estdo sujeitos a investigagao cientifica em
curso, pelo que pode ser benéfico reavaliar a sua Amostra (‘Reanalise”), quando
forem identificadas novas descobertas. Assim, se estiver relacionado com o
seu estado de saude, a CENTOGENE pode analisar a sua Amostra para detetar
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variantes clinicamente relevantes, enquanto que apenas os dados brutos de
sequenciagdo de DNA serdo sujeitos a uma Reandlise. Se forem encontrados
resultados diferentes (‘novos”) do que no relatério original, a CENTOGENE envia
um relatério atualizado ao seu médico. Também pode solicitar ativamente uma
reandlise da amostra na auséncia de novas informagdes clinicas (embora seja
recomendado esperar pelo menos um ano a partir da analise original) ou em
qualquer altura caso o fendtipo tenha mudado.

Aviso de protecédo de dados

CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Alemanha (“CENTOGENE’,
‘nés”) actua como responsavel pelo tratamento dos seus dados pessoais ao
abrigo do Regulamento Geral de Protegéo de Dados (“RGPD"). “Dados pessoais”
significa qualquer informagado relativa a uma pessoa fisica identificada ou
identificavel. Se tiver alguma duvida sobre o processamento de dados da
CENTOGENE ou quiser fazer uso dos seus direitos de protegdo de dados, pode
contactar diretamente 0 nosso responsavel pela prote¢cdo de dados no enderego
acima indicado com o aditamento: A/C: Data Protection Officer, ou por correio
eletrénico para dataprivacy@centogene.com.

Tratamento de dados e base juridica

Recolhemos regularmente os seguintes dados: dados pessoais, incluindo
nome proprio, apelido, morada, data de nascimento, sexo, relagdes familiares,
etnia, nacionalidade, informagdes de seguro, nimero de cddigo de doente
(CGXXXXXXXX), doenga, sintomas e outras informagdes médicas, incluindo
material de imagem, se fornecido juntamente com a sua Amostra. A sua
Amostra é analisada por métodos cientificos de ponta e os dados extraidos
sdo processados com os dados recolhidos presentes na nossa base de dados.
Em seguida, fornecemos os resultados com os dados bioquimicos, genéticos e
de salde ao seu médico. A base legal para o processamento dos Seus dados
pessoais € 0 seu consentimento (Art. 6 para. 1 a); Art. 9 para. 2 a) do RGPD).
Podem aplicar-se bases legais adicionais quando processamos (por exemplo,
armazenamos) os seus dados devido a periodos de armazenamento estatutdrios
ao abrigo da legislagéo aplicavel ou realizamos outro processamento necessario,
como o exigido pelo Cédigo de Conduta Profissional da Associagdo Médica, o
Regulamento de Dispositivos Médicos (MDR, Regulamento (UE) 2017/745) ou o
Regulamento de Diagndstico In Vitro (IVDR, Regulamento (UE) 2017/746), quando
utilizamos os seus dados (anonimizados de facto) para fins de investigagdo
cientifica (Art. 6 para. 1 h), Art. 9 para. 2 j) do RGPD, Art. 89 GDPR e § 27 BDSG)
ou quando o processamento é necessario para fins de diagndstico ou tratamento
médico (Art. 9 para. 2 h) GDPR).

Outras informacgdes sobre protecao de dados

Pode encontrar mais informagdes sobre protegdo de dados, incluindo
informagbes sobre armazenamento de dados, destinatérios de dados,
transferéncias internacionais de dados e os seus direitos de protegdo de dados
na seguinte pagina web: centogene.com/data-protection-notice-for-patients/.

Declaragdo de exoneragdo de responsabilidade: As andlises genéticas e/ou bioquimicas ndo s&o definitivas. Devido a limitagdes na tecnologia e/ou ao
conhecimento médico incompleto, algumas variantes causadoras de doengas podem n&o ser detectadas. Por conseguinte, ndo € possivel excluir completamente
todos os riscos de todas as doengas genéticas possiveis. Além disso, em alguns casos, a Anélise pode indicar uma anomalia genética quando na realidade ndo
¢ afetado (falso positivo) ou pode néo indicar qualquer anomalia genética quando na realidade € afetado (falso negativo).

NA EVENTUALIDADE DA CENTOGENE NAO CONSEGUIR IDENTIFICAR UMA CAUSA SUBJACENTE DE UM RESULTADO FALSO POSITIVO OU FALSO
NEGATIVO, A CENTOGENE NAO SERA RESPONSAVEL PELO RESULTADO INCOMPLETO, POTENCIALMENTE ENGANOSO OU INCORRETO DE UMA ANALISE.
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Diagnodstico — Formulario de consentimento informado

Suspeita de doenca / Teste Requisitado  (a preencher pelo médico assistente)

Com a minha assinatura abaixo, confirmo ou confirmo em nome da pessoa de quem tenho a guarda ou sou o tutor legal (doravante, “eu”, “me”, “meu”) que recebi e li a
explicagdo anterior escrita anterior sobre a Andlise. Fui devidamente informado pelo médico responséavel sobre o objetivo, 0 &mbito, o tipo e o significado da andlise,
0s possiveis resultados e os possiveis riscos.

Consentimento para analise e respetivo tratamento de dados

Ao assinar este Formulario de Consentimento Livre e Esclarecido, dou o meu consentimento ou o0 meu consentimento em nome da pessoa de quem sou tutor ou
guardido legal

(1) a Anédlise da minha Amostra pela CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Alemanha ("CENTOGENE") para um possivel diagnostico da doenga acima
especificada; (2) ao processamento dos meus dados pessoais para efetuar essa Andlise, tal como especificado na Folha Informativa; (3) fornecer os resultados
da andlise ao médico assistente/responsavel pelo tratamento; (4) para fornecer os resultados da Andlise a profissionais de saude que estdo envolvidos no meu
aconselhamento médico e/ou cuidados clinicos (destinatérios adicionais do relatério), se solicitado pelo medico assistente; (5) fornecer os resultados da analise ao
laboratdrio requerente, conforme documentado no formuldrio de pedido; (6) fornecer dados brutos de sequenciagdo de DNA da Andlise, mediante pedido, ao Médico
assistente e/ou ao laboratdrio requerente; e (7) armazenar os dados pessoais e a Amostra durante um periodo até 10 anos apés a CENTOGENE ter comunicado o
Ultimo resultado e tornar os dados pessoais anénimos.

Adicionalmente, se os destinatdrios dos dados estiverem localizados num pafs terceiro fora do Espago Econémico Europeu, onde as regras do RGPD nem sempre
se aplicam - autorizo a transferéncia dos meus dados pessoais para esse pais terceiro, em particular (1) para fornecer os resultados da Andlise e os dados em bruto
ao Médico responsdvel pelo tratamento e/ou ao laboratério requerente; e (2) para fornecer os resultados da Andlise aos profissionais de saude que estdo envolvidos
no meu aconselhamento médico e/ou cuidados clinicos. Reconhego que esse pafs terceiro pode ndo fornecer um nivel de protegéo de dados equivalente ao RGPD e
pode conceder menos direitos de protegao de dados ou menos aplicaveis e nenhuma autoridade independente de supervisao da protegao de dados para ajudar no
exercicio desses direitos.

Consentimento facultativo para a comunicagao de achados secundarios, incidentais e/ou
relativos ao estudo de portador
(Relevante para andlise genética que tém as seguintes opgdes de relatorio)

Autorizo a CENTOGENE a:

(1) comunicar os Achados secundarios recomendados pelo ACMG O siv O NAO
(2) comunicar outros Achados incidentais (conforme definidos acima) O sim O NAO
(8) comunicar outros Achados de Portadores e variantes preditivas (conforme definidos acima) O siv O NAO

O facto de ndo assinalar qualquer opgao sera tratado como uma resposta “N&o”. Estou ciente de que a CENTOGENE - por iniciativa propria — pode abster-se de
comunicar achados secundarios, incidentais e/ou de portadores.

Consentimento facultativo de investigagéo para utilizagdo posterior da Amostra e dos dados pessoais

Compreendo que a minha Amostra e os meus dados pessoais podem permitir a CENTOGENE desenvolver e melhorar métodos de diagndstico e solugdes terapéuticas
para doengas genéticas em geral. Reconhego que nem eu nem a pessoa de quem sou guardido ou tutor legal receberemos qualquer compensagao pela doagao da
Amostra e pela utilizagdo dos dados pessoais. O facto de ndo assinalar qualquer opgéo seré tratado como um “N&o”.

(1) Autorizo a utilizagdo da minha Amostra e dos meus dados pessoais pela CENTOGENE para investigagdo cientifica (incluindo
comercial), que se centra na causa, detegdo precoce e/ou tratamento de doengas raras em geral. Reconhego que a Amostra e
os dados seréo utilizados no interesse do maior beneficio possivel para o publico em geral para investigagdo que visa melhorar a
prevengao, detegao e tratamento de doencas raras. Tal inclui, mas néo se limita a, areas como as doengas metabdlicas, doengas
neurodegenerativas, doengas cardiacas e malformagdes, bem como as doengas e as relagdes genéticas que ainda hoje séo
desconhecidas. Como em qualquer investigacéo sobre doengas raras - em particular devido as Ultimas descobertas em diagndsticos
genéticos - normalmente ndo é possivel prever em pormenor quais as questdes e assuntos de investigagdo que serdo abordados
no futuro. Por esse motivo, o objetivo especifico da investigagdo ndo pode ser detalhado neste documento. A Amostra e os dados
também podem ser utilizados para projectos de investigagdo médica que ndo podem ainda ser previstos atualmente.
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Autorizo que a CENTOGENE partilhe os meus dados bioguimicos, genéticos e de salde, incluindo os resultados da andlise, apenas
de forma anénima, com médicos externos, instituicdes cientificas e/ou empresas (farmacéuticas) — para a sua propria investigagédo
cientifica (incluindo comercial). Reconhego que “anonimizado de facto” significa que os dados disponiveis na CENTOGENE s&o
alterados de tal forma, incluindo a ocultagdo e a remogao de quaisquer pseudoénimos, que a minha reidentificagdo como pessoa para
qualquer outro destinatdrio dos dados é praticamente impossivel.



(8) Autorizo que a CENTOGENE armazene a minha Amostra e os meus dados pessoais durante 20 anos apos o Ultimo resultado ter
sido comunicado e, por este meio, doo e transfiro a propriedade da minha Amostra para a CENTOGENE para mais investigagdo
cientifica (incluindo comercial), que se concentra na causa, detegdo precoce e/ou tratamento de doengas raras em geral. Reconhego O sim O NAo
que apds 20 anos - uma vez que os dados de identificagdo foram eliminados - a Amostra tornar-se-a anénima e permanecera no
arquivo da CENTOGENE - de forma anénima - para tal investigag&o cientifica (incluindo comercial). Em forma anénima significa que
a CENTOGENE ja ndo me pode identificar como pessoa a partir dessa Amostra.

Estou ciente de que o(s) consentimento(s) é(sdo) voluntério(s) e vélido(s) até ao momento em que decida retirar o consentimento. O consentimento relativo (1) a
Andlise e o consentimento facultativo para os Achados Secunddrios, Incidentais e/ou de Portadores podem ser retirados até a sua realizagéo; e (2) o tratamento dos
dados pessoais pode ser retirado em qualquer altura. Além disso, a destruicdo da Amostra pode ser solicitada desde que ainda ndo tenha sido anonimizada; em cada
caso com efeito para o futuro. Até ao momento em que os resultados da Andlise me forem fornecidos, compreendo que tenho o direito (1) de ndo ser informado
sobre esses resultados (direito a ndo saber); e (2) de solicitar a destruigdo de todos esses resultados. Para retirar o consentimento e/ou para exercer os direitos, posso
contactar o responsavel pela protegdo de dados da CENTOGENE.

Data Nome e data de nascimento (DD.MM.AAAA) do Paciente Assinatura do Paciente e/ou do tutor/responsével legal

Aviso ao Médico Assistente

A legislagdo aplicavel exige o consentimento informado do seu doente para poder efetuar uma analise genética e/ou bioquimica. Por favor, pega ao seu
paciente para assinar o formulario de consentimento informado. Em alternativa, confirme com a sua assinatura que o doente deu o seu consentimento e que
tem esse consentimento em arquivo. Posteriormente, envie o formulério de consentimento informado preenchido e assinado, juntamente com a ficha de
informagao e a(s) amostra(s) para a CENTOGENE.

Confirmagao do médico

Reconhego que (1) o consentimento acima indicado foi declarado pelo paciente e/ou pelo seu tutor/tutor legal, (2) tenho a assinatura do paciente e/ou do tutor/tutor
legal em ficheiro, caso néo esteja indicada acima, e (3) o paciente e/ou o tutor/tutor legal ndo exerceram até agora o direito de ndo serem informados dos resultados
dos testes genéticos. Compreendo que (1) o paciente e/ou o tutor/tutor legal podem exercer qualquer um dos seus direitos especificados na Ficha de Informagé&o e (2)
encaminharei tais pedidos para a CENTOGENE sem atrasos indevidos.

Data Nome do Médico Assistente Assinatura do Médico Assistente
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