Diagnostiikka ja tietosuoja — Tietolomake

Laakarisi suosittelee, ettd CENTOGENE suorittaa sinulle/henkildlle, jonka huoltaja
tai laillinen edunvalvoja olet (“sind”), geneettisen ja/tai biokemiallisen analyysin
(“analyysi”). CENTOGENE suorittaa ainoastaan analyysin; hoitavan laakarin
("lagkari”) yksinomaisella vastuulla on tulkita analyysin tulos/tulokset ja ilmoittaa
sinulle tuloksista. Laakarisi keraa naytteesi analyysin edellyttdamalla tavalla, ja se
on joko biologista materiaalia tai raakaa DNA-sekvensointidataa (“nayte”).

Operatiivisista ~ (teknisistd ja  kustannustehokkuuteen liittyvistd) —syistad
CENTOGENE sekvensoi joissakin tapauksissa suuremman osan genomistasi,
vaikka ladkarisi on tilannut kohdennetun analyysin. Joka tapauksessa laakarille
toimitettava raportti sisaltda vain tilatun analyysin tulokset. Jos laakari
kuitenkin pyytda raakadatatuloksia, ne saattavat siséltdd enemman tietoa kuin
CENTOGENE on tilannut, analysoinut ja raportoinut, ja ne saattavat sisaltaa myos
DNA:n olennaisia variantteja.

Sukulaisuussuhteisiin liittyvat 16ydokset

Jos testataan useita perheenjdsenid, tulosten tarkka tulkinta riippuu annetuista
tiedoista sukulaisuussuhteista. Jos analyysi paljastaa, etta raportoidut
sukulaisuussuhteet eivat ole identtisia biologisten suhteiden kanssa, emme
raportoi tallaisia Ioydoksia

Toissijaiset, satunnaiset ja kantajuusloydokset — merkityksellisia vain
geneettiselle analyysille

Toissijaiset, satunnaiset ja/tai kantajuusldydokset raportoidaan vain, jos olet
antanut (valinnainen) suostumuksesi valitsemalla “Kyll&”".

Geneettista analyysia suoritettaessa on mahdollista, etta tahattomasti I6ydetty
patogeeninen variantti ei liity tutkittavan sairauden syyhyn, mutta sitad pidetaan
silti |aaketieteellisesti merkityksellisena, koska silla on selked ja valiton
|aaketieteellinen merkitys terveydellesi tai perheenjasentesi terveydelle. Tasséa
suhteessa voi esiintya seuraavia I16ydoksia:

(1) American College of Medical Genetics ("ACMG") on julkaissut ohjeet [6yddsten
raportointiin. Nama |0ydokset tunnetaan nimelléd "toissijaiset 16ydokset’,
ja ne loytyvat osoitteesta www.acmg.net. Nama suositukset muodostavat
perustan CENTOGENE:n toissijaisten 10yddsten raportoinnille.

(2) CENTOGENE voi pé&attda raportoida muita kuin ACMG:n suosittelemia
|0ydoksid, joita kutsutaan “satunnaisloydoksiksi’ ja jotka sisdltavat tautia
aiheuttavia variantteja, jotka eivat ilmeisesti liity fenotyyppiin ja joilla on
mahdollisesti kliinisia toimenpiteita.

(3) Pyydettdesséd ja saatavilla CENTOGENE raportoi “kantajuusloydoksista”,
jotka sisdltavat padasiassa 10ydoksia, jotka osoittavat kantajuutta
resessiivisille sairauksille ja/tai varianteille, jotka voivat vaikuttaa terveyteen ja
sairauteen (“ennustavat variantit’), edellyttden, ettd ndma variantit ovat olleet
CENTOGENEN aiemman arvioinnin kohteena.

Varianttien/kantajastatuksen tulkinta perustuu analyysin tekohetkelld saatavilla
oleviin tietoihin ja voi muuttua tulevaisuudessa laéketieteellisen tietdmyksen
kehittyessd. Emme voi taata, ettd analyysi I0ytaa kaikki sairaudet, joissa
patogeeninen tai todennakdisesti patogeeninen variantti saattaa esiintya.

Uudelleenanalyysi

Sairaudet, geenit ja variantit ovat jatkuvan tieteellisen tutkimuksen kohteena,
joten voi olla hyddyllista arvioida néytteesi uudelleen (“‘uudelleenanalyysi”), kun
uusia 16ydoksia on I6ydetty. Siksi, jos se liittyy terveydentilaanne, CENTOGENE

voi tarkistaa naytteenne kliinisesti relevanttien varianttien varalta, kun taas vain
raaka-DNA-sekvensointidata analysoidaan uudelleen. Jos I6ydetaan erilaisia
("uusia”) tuloksia kuin alkuperaisessa raportissa, CENTOGENE lahettaa péivitetyn
raportin ladkarillenne. Voitte myds aktiivisesti pyytaa naytteen uudelleenanalyysia,
jos uusia kliinisié tietoja ei ole (kun taas on suositeltavaa odottaa vahintaan vuosi
alkuperdisesta analyysistd) tai milloin tahansa, kun fenotyyppi on muuttunut.
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Tietosuojailmoitus

CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Saksa ("CENTOGENE’, "me”
tai "meitd”) toimii henkilGtietojesi kasittelystd vastaavana rekisterinpitajana
yleisen tietosuoja-asetuksen ("GDPR") mukaisesti. "Henkil6tiedoilla” tarkoitetaan
kaikkia tunnistettuun tai tunnistettavissa olevaan luonnolliseen henkiloon liittyvia
tietoja. Jos sinulla on kysyttavad CENTOGENEnN tietojenkasittelysta tai haluat
kayttaa tietosuojaoikeuksiasi, voit ottaa yhteyttd tietosuojavastaavaamme
suoraan ylla olevaan osoitteeseen ja lisata viestiin: Huom: Tietosuojavastaava tai
sé@hkdpostitse osoitteeseenat dataprivacy@centogene.com.

Tietojenkasittely ja oikeusperusta

Kerddmme saanndllisesti seuraavia tietoja: henkilGtietoja, mukaan lukien
etunimi, sukunimi, osoite, syntymaaika, sukupuoli, perhesuhteet, etninen
alkupera, kansalaisuus, vakuutustiedot, potilaskoodi (CGXXXXXXXXX), sairaus,
oireet ja muut lagketieteelliset tiedot, mukaan lukien kuvamateriaali, jos se on
toimitettu ndytteesi mukana. Naytettédsi analysoidaan huippuluokan tieteellisilla
menetelmilld, ja keratyt tiedot kasitellddn yhdessa kerattyjen tietojen kanssa
tietopankissamme. Tamén jalkeen toimitamme biokemiallisia, geneettisia
ja terveystietoja sisaltavat tulokset ladkarillesi. Henkilotietojesi kasittelyn
oikeusperusta on suostumuksesi (yleisen tietosuoja-asetuksen 6 artiklan 1
kohdan a alakohta; 9 artiklan alakohta 2 a) GDPR). Muita oikeusperusteita voidaan
soveltaa, kun kéasittelemme (esim. tallennamme) tietojasi sovellettavan lain
mukaisten lakisdateisten sdilytysaikojen vuoksi tai suoritamme muita tarvittavia
kasittelyja, kuten laakariliton ammatillisen eettisen saannoston, laakinnallisten
laitteiden asetuksen (MDR, asetus (EU) 2017/745) tai in vitro -diagnostiikka-
asetuksen (IVDR, asetus (EU) 2017/746) edellyttamia, kun kaytamme (de facto
anonymisoituja) tietojasi tieteellisiin tutkimustarkoituksiin (yleisen tietosuoja-
asetuksen 6 artiklan 1 kohdan h alakohta, 9 artiklan 2 j) GDPR, 89 artikla ja
BDSG § 27) tai kun késittely on tarpeen lagketieteellisen diagnoosin tai hoidon
suorittamiseksi (9 artiklan 2 kohta). 2 h) GDPR).

Liséatietoja tietosuojasta

Lisatietoja tietosuojasta, mukaan lukien tiedot tietojen tallennuksesta, tietojen
vastaanottajista, kansainvalisista tiedonsiirroista ja tietosuojaoikeuksistasi, 10ytyy
seuraavasta linkista: centogene.com/data-protection-notice-for-patients/.

Vastuuvapauslauseke: Huomaa, ettad geneettiset ja/tai biokemialliset analyysit eivat ole lopullisia. Teknologian rajoitusten ja/tai epataydellisen ladketieteellisen
tietamyksen vuoksi joitakin sairauksia aiheuttavia variantteja ei valttamatta havaita. Siksi ei ole mahdollista taysin sulkea pois kaikkia mahdollisia geneettisia
sairauksia koskevia riskejé. Lisaksi joissakin tapauksissa analyysi voi viitata geneettiseen poikkeavuuteen, vaikka et todellisuudessa ole terve (vaara positiivinen),
tai se voi viitata geneettisen poikkeavuuden puuttumiseen, vaikka olet todellisuudessa sairas (vaara negatiivinen).

JOS CENTOGENE El PYSTY TUNNISTAMALLA VAARAN POSITIIVISEN TAI VAARAN NEGATIIVISEN LOYDOKSEN PERUSSYYTA, CENTOGENE El OLE
VASTUUSSA ANALYYSIN EPATAYDELLISESTA, MAHDOLLISESTI HARHAANJOHTAVASTA TAI VIRHEELLISESTA TULOKSESTA.
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Diagnostiikka — Tietoinen suostumuslomake
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Allekirjoituksellani vahvistan tai vahvistan sen henkilon puolesta, jonka huoltaja tai laillinen edunvalvoja olen (jaljempana ‘mind”, “mind’, ‘minun’), etta olen vastaanottanut
ja lukenut edelld olevan kirjallisen selvityksen analyysista. Vastuullinen 1agkari on antanut minulle riittavasti tietoa analyysin tarkoituksesta, laajuudesta, tyypistéa ja
merkityksesta, mahdollisista tuloksista ja mahdollisista riskeista.

Suostumus analyysiin ja siihen liittyvaan tietojenkasittelyyn

Allekirjoittamalla tdman tietoisen suostumuslomakkeen annan suostumukseni tai suostumukseni sen henkilon puolesta, jonka huoltaja tai laillinen edunvalvoja olen,

(1) siihen, ettd CENTOGENE GmbH, Am Strande 7, 18055 Rostock, Saksa ("CENTOGENE") suorittaa néytteeni analysoinnin edelld mainitun sairauden mahdollista
diagnosointia varten; (2) henkilotietojeni kasittelyyn tallaisen analyysin suorittamiseksi, kuten tietolomakkeessa on madritelty; (3) analyysitulosten toimittamiseen
hoitavalle laakarille; (4) analyysitulosten toimittamiseen terveydenhuollon ammattilaisille, jotka osallistuvat |déketieteelliseen neuvontaan ja/tai kliiniseen hoitooni
(liséraportin vastaanottajat), jos hoitava laékari niin pyytaa; (5) analyysitulosten toimittamiseen pyynnon esitténeelle laboratoriolle, kuten pyyntolomakkeessa on
dokumentoitu; (6) analyysin raaka-DNA-sekvensointitietojen toimittamiseen pyynnosta hoitavalle [aékarille ja/tai pyynnon esittaneelle laboratoriolle; ja (7) henkilétietojen
ja naytteen sailyttamiseen enintaan 10 vuotta sen jalkeen, kun CENTOGENE on raportoinut viimeisen tuloksen, ja henkilotietojen anonymisointiin.

Lisaksi - jos tietojen vastaanottajat sijaitsevat niin sanotussa kolmannessa maassa Euroopan talousalueen ulkopuolella, jossa GDPR:n sdannoksia ei aina sovelleta
— annan suostumukseni henkilotietojeni siirtdmiseen tahan kolmanteen maahan, erityisesti (1) analyysitulosten ja raakadatan toimittamiseksi hoitavalle laakérille

ja/tai pyynnon tehneelle laboratoriolle; ja

(2) analyysitulosten toimittamiseksi terveydenhuollon ammattilaisille, jotka osallistuvat laéketieteelliseen neuvontaani ja/

tai kliiniseen hoitooni. Ymmarréan, etta kyseinen kolmas maa ei valttamatta tarjoa GDPR:n tasoa vastaavaa tietosuojaa ja se voi myontad vahemman tai vahemman
taytantoonpanokelpoisia tietosuojaoikeuksia eika itsenaista tietosuojavalvontaviranomaista avustamaan naiden oikeuksien kayttamisessa.

Valinnainen suostumus toissijaisten, satunnaisten ja/tai kantajasuhteisiin liittyvien loydosten ilmoittamiseen
(Koskee geneettisia analyyseja, joissa on ndma raportointivaintoehdot)

Hyvaksyn, ettd CENTOGENE voi

(1) raportoida ACMG:n suosittelemat toissijaiset 10ydokset

(2) raportoida satunnaiset I6ydokset (kuten ylla on méaéritelty)

(3) raportoida kantajuusloydokset ja ennustavat variantit (kuten ylla on méaéritelty)

O kYLLA O E
O KYLLA O E
O KYLLA O E

Ruudun rastittamatta jattaminen tulkitaan "ei’-vastaukseksi. Olen tietoinen siitg, ettd Centogene voi oman harkintansa mukaan pidattaytya raportoimasta toissijaisia,
satunnaisia ja/tai kantajuusloydoksiéa.

Valinnainen tutkimussuostumus naytteen ja henkilGtietojen jatkokayttoon

Ymmarran, ettd ndytteeni ja henkilGtietoni voivat mahdollistaa CENTOGENE:lle diagnostisten menetelmien ja terapeuttisten ratkaisujen kehittdmisen ja parantamisen
geneettisiin sairauksiin yleisesti. Ymmarran, etten mina enka henkild, jonka huoltaja olen tai laillinen edunvalvoja, saa korvausta naytteen luovuttamisesta ja
henkilGtietojen kaytosta. Jatkossa ruudun rastittamatta jattdminen tulkitaan “ei-vastaukseksi”.
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Annan suostumukseni sille, ettd CENTOGENE kayttaa naytettani ja henkilGtietojani tieteelliseen (mukaan lukien kaupalliseen)
tutkimukseen, joka keskittyy harvinaisten sairauksien syyhyn, varhaiseen havaitsemiseen ja/tai hoitoon yleisesti. Ymmarran, etta
naytetta ja tietoja kaytetdan mahdollisimman suuren yleison hyodyksi tutkimuksessa, jonka tavoitteena on parantaa harvinaisten
sairauksien ehkaisya, havaitsemista ja hoitoa. N&itd ovat muun muassa sairausalueet, kuten aineenvaihduntahdiriot, hermoston
rappeumasairaudet, sydansairaudet ja epamuodostumat, seka sairaudet ja geneettiset suhteet, jotka ovat vield tanakin paivana
tuntemattomia. Kuten kaikessa harvinaisten sairauksien tutkimuksessa — erityisesti geneettisen diagnostiikan uusimpien
|0ydosten vuoksi — ei yleensa ole mahdollista ennustaa yksityiskohtaisesti, mita tutkimuskysymyksia ja -asioita tulevaisuudessa
kasitellaan. Siksi tutkimuksen erityistarkoitusta ei voida tassé yksityiskohtaisesti esittda, ja ndytetta ja tietoja voidaan kayttdaa myos
|aaketieteellisiin tutkimushankkeisiin, joita ei voida tana paivana ennakoida.

Hyvaksyn, etta CENTOGENE jakaa biokemiallisia, geneettisia ja terveystietojani, mukaan lukien analyysin tulokset — yksinomaan de
facto anonymisoidussa muodossa — ulkopuolisten ladkéreiden, tieteellisten laitosten ja/tai (Iadke)yritysten kanssa heiddan omaa
tieteellistd (mukaan lukien kaupallista) tutkimustaan varten. Ymmarran, etta “de facto anonymisoidulla” tarkoitetaan sitd, etta
CENTOGENERN saatavilla olevia tietoja on muutettu siten, mukaan lukien mahdollisten salanimien poistaminen ja muokkaaminen, etta
henkilollisyyteni uudelleentunnistaminen on kaytanndssa mahdotonta tietojen myohemmaélle vastaanottajalle. Tietolomakkeessa
kuvatut luottamuksellisuusriskit ovat kuitenkin edelleen olemassa.

Hyvaksyn, ettd CENTOGENE sailyttaa naytettani ja henkilotietojani 20 vuotta viimeisen tuloksen raportoinnin jalkeen, ja lahjoitan ja siirran
tdten ndytteeni omistusoikeuden CENTOGENEIle jatkotutkimusta (mukaan lukien kaupallista) varten, joka keskittyy harvinaisten sairauksien
syihin, varhaiseen havaitsemiseen ja/tai hoitoon yleisesti. Ymmarran, ettd 20 vuoden kuluttua — kun tunnistetiedot on poistettu — ndyte
anonymisoidaan ja se sailyy CENTOGENEN arkistossa — anonymisoidussa muodossa — téllaista tieteellistd (myos kaupallista) tutkimusta
varten. Anonymisoidussa muodossa tarkoittaa, ettd CENTOGENE ei voi endé tunnistaa minua henkiloksi kyseisen néytteen perusteella.

O KYLLA O El
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Olen tietoinen siit, ettd suostumus/suostumukset on/ovat vapaaehtoisia ja voimassa, kunnes paatéan peruuttaa suostumukseni. Suostumus (1) analyysin ja valinnainen
suostumus toissijaisiin, satunnaisiin ja/tai kantajasuhteisiin liittyviin 16ydoksiin voidaan peruuttaa, kunnes ne on tehty; ja (2) henkilGtietojen késittely voidaan peruuttaa
milloin tahansa. Lisdksi naytteen tuhoamista voi pyytaa, kunhan sita ei ole vield anonymisoitu; kussakin tapauksessa tulevaisuudessa. Ymmarran, ettd minulla on
oikeus (1) olla saamatta tietoa téllaisista tuloksista (ns. oikeus olla tietamétta); ja (2) pyytaa kaikkien tallaisten tulosten tuhoamista. Peruuttaakseni suostumukseni ja/
tai kayttaakseni oikeuksiani voin ottaa yhteyttd CENTOGENERN tietosuojavastaavaan.

Paivays Potilaan nimi ja syntymaaika (pp.kk.vvvv) Potilaan ja/tai huoltajan/laillisen edunvalvojan allekirjoitus

limoitus hoitavalle laakarille

Sovellettava laki edellyttaa potilaalta tietoon perustuvaa suostumusta geneettisen ja/tai biokemiallisen analyysin suorittamiseksi. Pyyda potilastasi
allekirjoittamaan tietoon perustuva suostumuslomake. Vaihtoehtoisesti voit vahvistaa allekirjoituksellasi, ettd potilas on antanut suostumuksensa ja etta
sinulla on kyseinen suostumus tallessa. Léheta sen jalkeen taytetty ja allekirjoitettu tietoon perustuva suostumuslomake yhdessé tiedotteen ja ndytteen/

naytteiden kanssa CENTOGENElIle.

Laakarin vahvistus

Vahvistan, etta (1) potilas ja/tai potilaan huoltaja/huoltaja on antanut ylla esitetyn suostumuksen, (2) minulla on potilaan ja/tai huoltajan/huoltajan allekirjoitus tallessa,
jos sité ei ole yll&, ja (3) potilas ja/tai huoltaja/huoltaja ei ole t4hdn mennesséa kayttanyt oikeuttaan olla saamatta tietoa geenitestien tuloksista. Ymmarran, etté (1)
potilas ja/tai huoltaja/huoltaja voi kdyttaa mita tahansa tietolomakkeessa maariteltyja oikeuksiaan ja (2) toimitan tallaiset pyynnét CENTOGENEIle ilman aiheetonta
viivytysta.

Paivays Hoitavan laakarin nimi Hoitavan laakarin allekirjoitus
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