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Pentru ca CENTOGENE sa poata efectuain mod legal analize genetice, este necesar
ca pacientul sa semneze un formular de consimtamant. Va rugam sa va asigurati
ca probele sunt insotite de prezentul formular de consimtamant semnat.

Stimate pacient,

Pentru a clarifica diagnosticul/simptomele mentionate in sectiunea ,declaratie de
consimtamant” de mai jos, medicul dumneavoastra a recomandat o analiza genetica pentru
dumneavoastra (sau pentru o persoana aflata in custodia dumneavoastrd). Pentru a ne
asigura ca ati inteles scopul si semnificatia unei analize genetice, in cele ce urmeaza va oferim
informatii cu privire la procesul de testare si la potentialele rezultate.

Scopul unei analize genetice este de a detecta cauza unei boli suspectate ladumneavoastra
sau la familia dumneavoastra, prin analizarea materialului genetic (ADN) si prin identificarea
unei modificari anormale (a unei variante) care ar putea explica boala pe care o prezentati
dumneavoastra sau membrii familiei.

In cadrul unei analize genetice, dupa caz, puteti fi testat(a) pentru:

- Osingura gend/varianta responsabild pentru o boald genetica suspectata specifica sau

- Mai multe gene (grupuri de gene, secventierea exomului integral sau a genomului
integral) in paralel.

Materialul de studiu necesar pentru a efectua analiza genetica este mentionat in formularul
de comandare a testului si, in mod tipic, este sange sau ADN purificat, dar poate fi, de
asemenea, tesut, salivd sau exsudat faringian.

Posibilele rezultate ale analizei genetice:

O analiza genetica poate avea unul dintre urmétoarele rezultate:

- Seidentifica o varianta de ADN cauzatoare de boald, care confirma diagnosticul si permite
o abordare medicala adecvata de catre medicul dumneavoastra (daca este disponibila).

« Se identifica o variantd de ADN, dar la acel moment nu exista suficiente informatii
stiintifice si medicale pentru a stabili daca aceasta este sau nu este o variantd cauzatoare
de boald. Medicul dumneavoastra va va explica acest rezultat, precum si optiunile pe care
le aveti la dispozitie.

- Analiza genetica nu constatd ceva specific care sa poata explica simptomele. Acest
lucru se poate datora limitarilor curente ale cunostintelor stiintifice sau medicale si ale
tehnologiei.

Este important sa intelegeti ca analizele genetice - chiar dacd rezultatul unei analize specifice
este negativ — nu sunt exhaustive si ca, prin urmare, nu este posibild excluderea tuturor
riscurilor asociate cu bolile genetice posibile pe care le puteti prezenta dumneavoastra sau
membrii familiei dumneavoastra (in special copiii dumneavoastra).

Este posibil ca rezultatele testului sa aiba un efect de stres psihologic asupra dumneavoastra
si familiei dumneavoastra. Va recomandam sa discutati intotdeauna cu medicul despre
rezultate.

Constatari accidentale (Incidental findings - IF):

Analizele genetice, in special cele care implicd un numar mare de gene, precum secventierea
exomului integral sau a genomului integral, pot identifica rezultate care nu au legatura directa
cu motivul efectiv al testdrii dumneavoastra (constatari accidentale). Totusi, astfel de constatari ar
putea prezenta importantd medicald pentru dumneavoastra si familia dumneavoastrd, intrucat
pot furniza informatii cu privire la un risc (pe care este posibil s& nu il cunoasteti) asociat cu boli
genetice potential grave, inevitabile sau intratabile.

Prin intermediul rubricilor optionale din declaratia dumneavoastra de consimtamant de mai
jos, puteti decide dacd si in ce circumstante doriti sa fiti informat(a) cu privire la astfel de
constatadri accidentale.

Constatari privind relatiile dintre membrii familiei:

Daca sunt testati mai multi membri ai familiei, interpretarea corectd a rezultatelor depinde de
acuratetea relatiilor declarate dintre acei membri ai familiei. Dacé analiza genetica evidentiaza
posibilitatea sa existe o discrepanta in relatiile declarate, CENTOGENE nu va va informa decat
in cazuri exceptionale in care aceasta informatie este absolut necesara pentru finalizarea si
interpretarea medicald corectd a analizei solicitate.

Utilizarea datelor privind sanatatea, a probelor si a rezultatelor testului:

Proba si datele furnizate, inclusiv datele privind sanatatea vor fi utilizate pentru analiza
solicitata si, impreuna cu rezultatele testului, vor fi stocate si prelucrate in conformitate cu
declaratia dumneavoastra de consimtamant de mai jos.

Dreptul de revocare:
Va puteti retrage consimtdmantul pentru analiza in orice moment, cu efect in viitor, integral
sau partial, fard a preciza motivul.

Dreptul de a nu sti:

Aveti dreptul de a nu fi informat(a) cu privire la rezultatele testului (dreptul de a nu sti) si
de a opri procesele de testare care au fost incepute, in orice moment pana la inmanarea
rezultatelor, precum si de a solicita distrugerea tuturor rezultatelor analizei.

Partea informativa a formularului de consimtamant pentru
efectuarea de analize genetice

U

Pseudonimizarea si anonimizarea:

Pseudonimizare inseamna prelucrarea datelor cu caracter personal intr-un mod prin care
acestea nu mai pot fi asociate cu persoana dumneavoastra fara un anumit identificator, care
este pastrat separat si este protejat numai de catre CENTOGENE. ,Anonimizare” inseamna
procesul prin care datele dumneavoastra devin anonime si nu mai permit deloc identificarea

dumneavoastra pe baza acestora.

Informatii cu privire la protectia datelor pentru pacient si medic:

Tn continuare dorim s& va informam cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal in
timpul efectudrii analizei genetice si dupd aceasta.,Date cu caracter personal”inseamna toate
informatiile care au legdtura cu o persoana identificatd sau identificabild. Tuturor datelor cu
caracter personal colectate si procesate li se aplica urmatoarele:

+ Operator si entitate responsabila pentru prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal
este CENTOGENE AG, Am Strande 7, 18055 Rostock, reprezentatd de membrii Consiliului Director,
asa cum sunt mentionati pe site-ul nostru web (https://www.centogene.com/about-centogene/
team/executive-board.html). 1l puteti contacta pe responsabilul nostru cu protectia datelor la
aceeasi adresd, addugand ,In atentia: Responsabilului cu protectia datelor” sau prin e-mail la
adresa dataprivacy@centogene.com.

+ Pacientul: in virtutea prezentului formular de consimtamant si prin intermediul medicului,
colectam urmatoarele date despre dumneavoastra (de la caz la caz in masura in care acestea
sunt furnizate): detalii personale (inclusiv numele si adresa), relatiile intre membrii familiei,
vérsta/data nasterii, sexul, etnia, nationalitatea, informatii cu privire la asigurare, simptome
si alte informatii medicale, boala, materialul de studiu/proba cu date genetice identificabile,
rezultatele si constatarile analizei genetice. Toate datele dumneavoastra colectate vor fi
stocate pe durata indicatd in declaratia de consimtdmant. Datele vor fi prelucrate - partial
si in centre de date gestionate de furnizori de servicii sub controlul nostru si in conformitate
cu instructiunile noastre — pentru efectuarea analizei genetice solicitate si pentru informarea
medicului dumneavoastra cu privire la rezultatele respectivei analize, de la caz la caz pe baza
consimtamantului furnizat. In cazul in care ati consimit acest lucru, datele vor fi stocate si
prelucrate in scopurile suplimentare specificate in declaratia de consimtdamant.

» Medicul: toate datele colectate vor fi prelucrate pentru a comunica cu dumneavoastra in
ceea ce priveste testele si rezultatele, precum si pentru facturare, pe toatd durata in care
pastram date identificabile referitoare la pacientii dumneavoastra. Acest proces are loc in
virtutea prevederilor legale care permit prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul
executarii unui contract si al gestionarii relatiei cu clientii, intrucat avem un interes legitim.
Utilizdm persoane imputernicite de operator, care au fost selectate cu atentie, se supun
instructiunilor noastre si unei monitorizari regulate. Divulgarea de date catre persoanele
imputernicite de operator poate duce la prelucrarea respectivelor date in tari din afara
UE (tari terte). Pentru fiecare astfel de transfer al datelor cdtre o tard tertd, se asigura
un nivel adecvat de protectie sau garantii rezonabile; de exemplu, prin incheierea unui
contract de prelucrare a datelor care contine clauze contractuale de protectie a datelor
standard in UE (poate fi obtinut de la adresa: https://ec.europa.eu/info/law/law-topic/
data-protection_en).

+ Dumneavoastra (pacientul si medicul) aveti urmdtoarele drepturi in ceea ce
priveste datele dumneavoastra cu caracter personal, pe care le puteti exercita in
orice moment, de exemplu, prin intermediul unui mesaj e-mail trimis la adresa
dataprivacy@centogene.com:

- dreptul de a fi informat(a) referitor la datele cu caracter personal care sunt stocate cu
privire la dumneavoastra si de a avea acces la acestea;

- dreptul la rectificarea sau stergerea datelor cu caracter personal stocate cu privire la
dumneavoastra;

- dreptul de a obtine restrictionarea prelucrarii datelor dumneavoastra cu caracter personal;

- dreptul de a obiecta pe motive care au legatura cu situatia dumneavoastra specifica;

- dreptul la portabilitatea datelor (mai exact, de a primi datele cu caracter personal pe
care ni le-ati furnizat, intr-un format structurat, utilizat in mod curent si care poate fi
citit automat); si

- dreptul de a vd retrage consimtamantul in orice moment, cu efect in viitor.

+ Aveti dreptul de a depune o plangere la o autoritate de supraveghere, cu privire la
prelucrarea datelor dumneavoastra cu caracter personal.

«Inconformitate cu legislatia nationald aplicabild, este posibil sa aveti drepturi suplimentare
sau modificate, care raman neafectate.

+ Pentru informatii detaliate si actualizate in mod regulat cu privire la modul in care
prelucram date cu caracter personal, consultati Declaratia noastra de protectie
a datelor la adresa www.centogene.com/data-protection.
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ANALIZA GENETICA PENTRU BOALA: (de completat de catre medic)

Prin semnarea prezentei declaratii de consimtamant confirm ca am primit, am citit si am inteles explicatia scrisd de mai sus cu privire la analizele genetice.

De asemenea, am primit explicatii adecvate (din partea medicului meu) referitoare la baza genetica, scopul, sfera, tipul si semnificatia analizei genetice planificate, precum si
la rezultatele care pot fi obtinute, posibilitatile de prevenire/tratare a posibilei boli si riscurile asociate cu recoltarea probei necesare analizei genetice si cunoasterii rezultatelor
analizei genetice. Toate intrebarile mele au primit raspuns si am avut la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie informata cu privire la analiza genetica.

Semnatura mea de mai jos reprezinta consimtamantul in numele meu sau in numele pacientului pentru care sunt tutore legal:

(1) pentru analiza genetica efectuata de CENTOGENE AG, Am Strande 7, 18055 Rostock, Germany, (CENTOGENE) pentru boala mentionata mai sus, (2) pentru colectarea
si prelucrarea de citre medicul meu si de citre CENTOGENE a, datelor mele cu caracter personal (privind sanatatea)” [insemnand in special si de la caz la cazin masura in
care sunt furnizate: detalii personale (inclusiv numele si adresa), relatiile intre membrii familiei, varsta/data nasterii, sexul, etnia, nationalitatea, informatii referitoare la
asigurare, simptome si alte informatii medicale, boala, materialul de studiu/proba cu data genetice identificabile, rezultatele si constatarile analizei genetice] in masura
in care sunt necesare pentru a efectua analiza genetica, inclusiv orice transferuri transfrontaliere necesare ale datelor mele cu caracter personal (privind sanatatea) intre
medic si CENTOGENE, (3) pentru analizele probei obtinute si pentru pastrarea acesteia timp de 10 ani la CENTOGENE, impreuna cu dosarul meu de pacient, cu scopul
de a putea verifica rezultatele analizei, daca va fi necesar, (4) pentru a adauga in dosarul meu de pacient sau in dosarele medicale ale membrilor familiei si a utiliza in
scopurile de mai sus - daca se aplica - date cu caracter personal (privind séanatatea) referitoare la mine sau membrii familiei mele, in masura in care acestia din urma
si-au exprimat consimtamantul in acest sens, (5) pentru informarea mea sau a medicului meu sau - daca CENTOGENE a fost autorizata de un laborator care actioneaza
in numele medicului meu - a laboratorului respectiv cu privire la rezultatele analizei genetice si (6) pentru a se furniza, la cerere, mie, medicului meu sau - dupa caz -
laboratorului solicitant, datele neprelucrate ale analizei genetice.

Bifarea casetelor ,DA” relevante de mai jos reprezinta consimtamantul in numele meu sau in numele pacientului pentru care sunt tutore legal pentru:

Raportarea constatarilor accidentale

Teste de secventiere a exomului integral (WES) si de secventiere a genomului integral (WGS) care analizeaza simultan numeroase gene diferite. Prin urmare,

este posibil ca o varianta genetica descoperita in cursul analizei genetice sa nu aiba legatura cu cauza pentru care a fost comandat testul. Aceste constatari,

numite constatari accidentale, pot furniza informatii care nu sunt asociate cu simptomele dumneavoastra clinice raportate, dar pot prezenta valoare medicala

pentru tratarea dumneavoastrd in viitor. Inteleg semnificatia acestor constatari accidentale si sunt de acord ca CENTOGENE sd raporteze variantele de ADN din D DA
clasele sau tipurile specificate de anumite gene, in conformitate cu,ACMG Recommendations for Reporting of Incidental Findings” (Recomandarile Colegiului

American de Genetica Medicald si Genomica pentru raportarea constatarilor accidentale). Inteleg faptul cd CENTOGENE, la latitudinea sa, poate sa nu raporteze

constatarile accidentale recomandate sau poate raporta, in mod suplimentar, si (alte) constatari accidentale care nu sunt recomandate de ACMG, in fiecare caz

ca urmare a informatiilor stiintifice si medicale suplimentare disponibile in bazele de date ale CENTOGENE.

Stocarea si utilizarea suplimentara a datelor mele cu caracter personal (privind sanatatea) si a probei

Inteleg ci datele mele cu caracter personal (privind sinatatea) si proba (rdmasa) pot ajuta la cercetarea, dezvoltarea si imbunatatirea ulterioard
a metodelor de diagnosticare si a unor posibile solutii terapeutice. Astfel de masuri pot, de asemenea, sa permita si sa sprijine in viitor recomandari
si orientdri medicale pentru mine si membrii familiei mele, de exemplu, in ceea ce priveste diagnosticul si tratamentul unei potentiale boli genetice.

« Sunt de acord ca CENTOGENE sa stocheze (1) datele cu caracter personal (privind sanatatea) pe care le-am furnizat si informatiile privind membrii
(afectati) ai familiei mele — dacd acestia si-au exprimat consimtdmantul in acest sens — precum si rezultatele analizei genetice si (2) proba mea
(inclusiv proba originala si cea prelucratd) pe o perioada de 20 de ani si sa utilizeze aceste date si probele ramase in scopul cercetdrii, imbunatatirii,
dezvoltarii si validarii interne a procedurilor de analiza si in scopul dezvoltdrii de produse si servicii conexe.

« Sunt de acord ca, dupd o perioada de 20 de ani, datele mele cu caracter personal (privind sanatatea) si proba (rdmasa) sa fie anonimizate si ca D DA
proprietatea asupra probei sa fie transferata, apoi, catre CENTOGENE. Ambele vor ramane, apoi, in arhivele CENTOGENE pentru a fi utilizate de
CENTOGENE fara restrictii.

« Sunt de acord ca CENTOGENE sa prelucreze in orice moment datele mele cu caracter personal (privind sanatatea) anonimizate sau pseudonimizate,
de exemplu, in bazele sale de date si in seturile de date referitoare la boli genetice, in scopul cercetdrii stiintifice si comerciale si pentru a facilita si
a contribui la diagnosticarea modificarilor si a bolilor genetice ale altor pacienti. Accesul la astfel de date pseudonimizate sau anonimizate ar putea
fi acordat medicilor externi, oamenilor de stiintd si societatilor (farmaceutice) in scopuri de cercetare si dezvoltare.

- Inteleg faptul c& nu voi primi nicio compensare pentru utilizarea de catre CENTOGENE a datelor mele cu caracter personal (privind sénatatea) sau a probei.

- Inteleg faptul ca datele din bazele de date ale CENTOGENE - odatd anonimizate — nu pot fi distruse la cerere, intrucat sunt imposibil de identificat
si de detectat.

Cunosc faptul ca imi pot retrage in orice moment consimtamantul cu efect in viitor, integral sau partial, si cd am dreptul de a fi informat(3) cu privire la rezultatele analizelor
genetice, astfel cum este descris in explicatia scrisa de mai sus.

Daca semnatarul este tutorele legal al pacientului, el/ea confirmd, prin prezentul, ca exprima consimtamantul pentru cele de mai sus nu in numele séu, ci in numele respectivului pacient.

Numele Semnatura pacientului

Data pacientului /tutorelui legal

Prin prezenta, confirm ca consimtamantul astfel cum este exprimat mai sus a fost declarat de cétre pacient sau (dupa caz) parintele sdu sau tutorele sdu legal si ca dispun de
semnatura sa la dosar, in cazul in care nu este prezenta mai sus. Confirm faptul ca pacientul este capabil sa isi dea consimtamantul (sau ca acesta a fost exprimat de un tutore
legal al pacientului), ca toate intrebdrile pacientului au primit rdspuns, ca pacientul a avut la dispozitie timpul necesar pentru a lua o decizie si ca pacientul, pana in prezent, nu
si-a exercitat dreptul de a nu fiinformat(a) cu privire la rezultatele analizelor genetice. inteleg faptul c& este posibil ca pacientul s solicite ca rezultatele analizelor sale genetice

sa fie sterse in orice moment si voi redirectiona astfel de solicitari catre CENTOGENE, fara intarziere nejustificata. Sunt de acord ca propriile mele date cu caracter personal sa fie
stocate in bazele de date ale CENTOGENE in scopuri organizatorice si de facturare.

D Numele Semndtura
ata R . . R
medicului medicului
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