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J U a o DECLARACAO DE CONSENTIMENTO PARA O TESTE
GENESEEKER SELECT
GENETICS

. INFORMAGOES GERAIS PARA PACIENTES OU DOADORES

Informagdes sobre doengas hereditdrias e o teste GeneSeeker Select

As doengas que podem afetar o feto durante a gravidez, ou que podem ser diagnosticadas apds o nascimento, podem ser classificadas em
termos gerais como adquiridas (devido a fatores externos) ou genéticas. As doengas genéticas sdo doengas que ocorrem devido a mudangas
ou alteragBes nos nossos genes. Os genes sdo pequenas instrugdes que se encontram nas nossas células e que determinam a forma como o
nosso corpo se desenvolve e funciona. Estas instrugdes estdo escritas numa molécula chamada ADN. Existem diferentes tipos de doengas
genéticas. Algumas doengas genéticas podem ocorrer devido a alteragdes espontaneas nos genes, sem serem herdadas. Estas alteragdes
genéticas espontaneas sdo conhecidas como “mutagdes de novo”. Outras doengas genéticas sdo hereditarias, o que significa que sdo
transmitidas de pais para filhos através dos genes. Atualmente, estdo descritas mais de 7000 doengas hereditdrias. As doengas genéticas
hereditarias podem ser autossdmicas, quando sdo causadas por alteragdes nos genes que se encontram em cromossomas ndo sexuais (0s
cromossomas comuns entre os homens e as mulheres), ou podem ser ligadas ao cromossoma X, quando os genes alterados se encontram
no cromossoma X, que é um dos dois cromossomas sexuais (os homens tém um cromossoma X e um cromossoma Y, enquanto as mulheres
tém dois cromossomas X). Por sua vez, as doengas genéticas podem ser classificadas como dominantes e recessivas. Nas alteragdes
dominantes, a presenga de uma Unica cdpia alterada do gene é suficiente para desenvolver a doenga. Nas doengas recessivas, sdo necessarias
duas cépias alteradas de um determinado gene para desenvolver a doenga. Em contrapartida, as pessoas com apenas uma copia do gene
alterado sdo consideradas portadoras da doenga. Geralmente, ndo se espera que os portadores de doengas autossdmicas recessivas
desenvolvam sintomas associados a doenga. No entanto, se o seu parceiro for portador da mesma doenga, a sua descendéncia terd um risco
de 25% de herdar 2 cdpias alteradas do gene e, consequentemente, a doenga.

O teste GeneSeeker Select consiste na andlise da sequéncia de um ou mais genes conhecidos como causadores de uma doenga genética
especifica. O objetivo do estudo é conseguir identificar uma ou mais mutagdes que possam ser consideradas como causadoras da doenga. O
teste GeneSeeker Select sera sempre prescrito por um profissional de saude e s6 serd efetuado para fins clinicos.

Il. GENES-VARIANTES ANALISADOS/AS PELO GENESEEKER SELECT

O GeneSeeker Select ndo estuda todos os genes do genoma humano, nem testa todas as variantes possiveis dentro dos genes que analisa.
Apenas os genes selecionados e as suas variantes serdo avaliados.

E importante compreender que o conhecimento sobre os genes, as suas variantes, bem como o seu impacto na satide podem ser alterados
no futuro com base num melhor conhecimento dos mesmos por parte da comunidade cientifica. Os resultados apresentados nos relatérios
emitidos mostram o melhor resultado possivel, com base nas melhores informagdes disponiveis no momento da realizagdo do teste.

lll.  PARA QUEM E EM QUE CASOS E INDICADO O TESTE GENESEEKER SELECT?

Este teste pode ser utilizado por casais para determinar o risco de transmissao de determinadas mutagdes associadas a doengas graves.

Este teste é especialmente recomendado por clinicas de FIV, bancos de gdmetas e laboratdrios aos casais com elevado risco de sofrer doengas
recessivas mendelianas, tais como pessoas provenientes de comunidades com elevados niveis de consanguinidade.

Também pode ser utilizado para determinar se os doadores de gametas sdo portadores, de forma a garantir que o recetor é compativel e,
assim, minimizar o risco de ter filhos afetados por estas doengas.

Este teste também pode ser realizado em casais saudaveis, que nao sdo afetados por nenhuma doenga genética, mas que tém um historial
familiar de doengas genéticas, procurando assim minimizar o risco de transmitir aos seus filhos certas mutagGes associadas a doengas graves.

Em casais saudaveis sem historial familiar de doengas genéticas, ou com um historial familiar desconhecido, pode também ajudar a minimizar
o risco de transmissdo destas mutagdes aos seus descendentes.

IV. O PROCEDIMENTO

Para a andlise do GeneSeeker Select sera obtida uma amostra de sangue utilizando as técnicas padrao, o que representa pouco ou nenhum
risco para a saude. Apenas em casos previamente acordados, a amostra pode ser recolhida através de saliva ou esfregago bucal.

Depois de efetuado o teste genético, as amostras serdo conservadas para posterior analise e verificagdo dos resultados, se for necessario.
O teste é efetuado da seguinte forma:

1. E retirada uma amostra de sangue.

2. O ADN é extraido das células da amostra recebida.

3. O ADN é analisado utilizando uma tecnologia conhecida como “sequenciagdo massiva paralela” (NGS), que examina as regides
genéticas onde se encontram frequentemente mutagdes. Pode encontrar uma lista atualizada dos genes testados no site da JUNO
GENETICS (ver a secgdo Il deste documento para obter mais informagdes).
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4. Os dados obtidos através de NGS sdo analisados por um sistema informatico e por pessoal especializado da JUNO GENETICS. Sdo
comparados com valores de referéncia das nossas bases de dados para nos ajudar a distinguir entre as variagdes normais na
sequéncia de ADN e as mutagOes responsaveis por doengas hereditarias.

5. Os resultados sdo apresentados num relatério. Se os pacientes forem submetidos a um ciclo de reprodugdo assistida utilizando os
seus proprios gdmetas (dvulos + espermatozoides), a equipa médica utilizara a informagdo do teste para fazer uma comparagdo
genética, de modo a assegurar que ambos os individuos ndo tém os mesmos genes afetados. Se os mesmos genes estiverem
efetivamente afetados, a equipa médica realizard uma consulta genética para procurar solugdes alternativas, como o teste genético
pré-implantagdo de embrides (PGT). Se os pacientes forem submetidos a um ciclo de reprodugdo assistida com gametas doados, a
equipa médica utilizard as informagdes para escolher o doador mais adequado e evitara selecionar um doador com os mesmos
genes afetados.

V. RESULTADOS

Os resultados dos testes e das analises genéticas devem ser interpretados no contexto de outros testes laboratoriais, do historial familiar e
de outras descobertas clinicas. Recomendamos o aconselhamento genético para avaliar as implicagdes dos resultados dos testes.

Os resultados do teste GeneSeeker Select podem incluir o seguinte:

+ MUTACAO NAO DETETADA:

Ndo foram encontradas mutagdes nos genes analisados que possam causar uma doenga hereditaria. Isto reduz significativamente a
probabilidade de um futuro filho ser afetado por uma doenga associada aos genes testados. No entanto, o teste ndo consegue detetar todas
as mutagdes possiveis nos genes testados e, por isso, o risco ndo é zero (pode consultar as limitages do teste abaixo).

+ MUTAGAO DETETADA (para doengas autossémicas recessivas):

Foi identificada uma variagdo da sequéncia de ADN (uma mutag¢do) num ou mais dos genes analisados. Na maioria dos casos, este resultado
ndo tera consequéncias clinicas diretas para o préprio portador. No entanto, para cada gene com uma mutagdo, existe uma probabilidade
de 50% de que a copia defeituosa do gene seja transmitida a descendéncia. Se o outro progenitor também tiver uma mutagdao no mesmo
gene, existe um risco elevado de a descendéncia do casal ser afetada por uma doenga genética (aproximadamente 25% de risco para cada
gene quando ambos os progenitores sdo portadores da mutagdo). Recomendamos este teste a qualquer casal que planeie constituir uma
familia ou a qualquer doador de gdmetas para saber mais sobre o risco de ter descendentes com uma doenga genética.

Recomenda-se expressamente que os resultados deste teste sejam discutidos com um assessor genético, ou outro profissional de saude
qualificado, para que as implicagOes para a saude de quaisquer mutagdes detetadas possam ser totalmente compreendidas.

+ MUTAGAO DETETADA (para doengas ligadas ao cromossoma X e quando se trata de uma paciente):

Foi detetada uma variagdo da sequéncia de ADN (uma mutagdo) num ou mais dos genes examinados. Na maioria dos casos, este resultado
ndo tem consequéncias clinicas diretas para o individuo portador. No entanto, para cada gene com uma mutagdo, existe uma probabilidade
de 50% de que a cépia defeituosa do gene seja transmitida a descendéncia. Espera-se que os filhos que herdam a mutagdo desenvolvam
uma doenga hereditaria e, em alguns casos, as filhas também podem desenvolver sintomas. Recomenda-se expressamente que os resultados
deste teste sejam discutidos com um assessor genético ou outro profissional de saude qualificado para compreender plenamente as
implicagBes para a saude das mutagdes detetadas.

+ Sem resultado (NO Call):
Lista de variantes para as quais ndo foi possivel obter um resultado devido a uma sequenciagdo do ADN insuficiente ou de ma qualidade.

VI. LIMITAGOES DO TESTE GENESEEKER SELECT E PONTOS IMPORTANTES A TER EM

CONSIDERAGAO

Tenha em atengdo que o GeneSeeker poderd ndo ser capaz de analisar corretamente todas as mutagdes. Quaisquer mutagdes para as quais
nao tenhamos conseguido obter resultados adequados serao incluidas no relatério GeneSeeker fornecido pela JUNO GENETICS como “sem
resultado” (no call). Estas mutagBes devem ser consideradas como n3o analisadas.

A tecnologia de NGS que utilizamos neste teste ndo nos permite identificar todas as mutagdes possiveis. Por exemplo, ndo é possivel
identificar as mutagdes resultantes de reordenamentos significativos do ADN (delegSes, inser¢Ses ou inversGes significativas), nem as
expansdes de tripletos de nucledtidos ou mutagdes em regides génicas que ndo estdo a ser estudadas.

Embora o GeneSeeker Select analise genes responsaveis por condiges médicas hereditarias, é importante ter em conta que existem outros
genes, que ndo sdo analisados pelo GeneSeeker que também podem causar doengas hereditarias. Além disso, embora o GeneSeeker possa
identificar muitas das mutagdes mais comuns nos genes que analisa, este ndo avaliada a totalidade de cada gene e ndo consegue identificar
todas as mutagGes possiveis. Embora seja incomum, é possivel que o GeneSeeker ndo detete uma mutagdo, mesmo quando a procura
especificamente. Portanto, continua a ser possivel que um casal (ou paciente e um/a doador/a de esperma/évulos) tenha um descendente
afetado, mesmo quando o GeneSeeker indique que o risco de ter descendentes com doengas hereditarias seja baixo.

As doengas mitocondriais e os disturbios com um padrdo de heranga dominante, multifatorial ou digenético ndo sdo analisadas através do
GeneSeeker, salvo indicacdo contréria. E pouco provavel que sejam detetadas as mutagdes que se encontram em algumas células, mas n3o

JUNO GENETICS ESPANA, S.L. ASSINATURA PACIENTE 133-ESP-F-GSK-PT v1.0
Ronda de Guglielmo Marconi, 11-A, 2.2, A1-2, A2-2.

46980 Paterna, Valencia, Espanha
Pagina2de7

o e
Pagezot



Title: GeneSeeker SELECT Informed consent (Portuguese version) | Index: 133-ESP-F-GSK-PT | Version: 1.0 | Authorised By: Blai Cuallado | Authorised: 19-Jul-2023}

J U h o DECLARACAO DE CONSENTIMENTO PARA O TESTE
GENESEEKER SELECT
GENETICS

em todas, do organismo (denominado como “mosaicismo”). Se as células da linha germinal (espermatozoides ou évulos) forem afetadas pelo
mosaicismo, existe um risco de transmissdo a descendéncia.

Embora a grande maioria das mutagdes identificadas pelo GeneSeeker sejam recessivas, algumas podem comportar-se de forma
“dominante”, o que significa que um portador da mutagdo pode apresentar sintomas clinicos ou correr o risco de os desenvolver no futuro.

O GeneSeeker pode identificar uma série de mutagdes que afetam os genes do cromossoma X. Estas mutagdes sdo de interesse primordial
qguando se trata de conceber bebés do sexo masculino, que tém apenas uma cépia do cromossoma X e, portanto, ndo tém uma segunda
copia de qualquer um dos genes que podem compensar as fungdes do gene com mutagdo. Contudo, em alguns casos, é possivel que os
portadores de um gene com mutagdo no cromossoma X ou as suas filhas apresentem alguns sintomas da doenga.

E importante salientar que a interpretacdo das variantes se baseia em evidéncias médicas e nos mais recentes desenvolvimentos cientificos.
Como tal, a interpretagdo de variantes é um processo dindamico que pode mudar ao longo do tempo e a medida que sdo disponibilizadas
mais evidéncias. Além disso, certas variantes sdo classificadas como “variantes de significado desconhecido” (VUS), nas quais, para a variagdo
na sequéncia genética, a associagdo com o risco de doenga ndo é clara no momento da analise. O GeneSeeker apenas comunica variantes
patogénicas e provavelmente patogénicas, ndo as VUS.

A presenca de polimorfismos de baixa frequéncia (variagdes raras na sequéncia de ADN) pode, por vezes, impedir a analise de uma cdpia de
um gene, o que significa que apenas podem ser obtidos resultados da outra copia. Do mesmo modo, a presenca de pseudogenes (zonas da
sequéncia de ADN que parecem ser muito semelhantes a um gene) pode confundir a analise. Ambas as circunstancias podem originar falsos
negativos ou falsos positivos.

O teste GeneSeeker é muito fidvel (> 99% de precisdo para as mutagdes analisadas), mas existem muitos fatores que podem afetar a precisdo
dos resultados, alguns dos quais sdo descritos acima. Como acontece em qualquer teste de laboratério, existe uma pequena possibilidade
de os resultados serem imprecisos devido a erros humanos durante a recolha ou processamento da amostra, em equipamentos ou materiais
de laboratdrio defeituosos ou a contaminagdo das amostras por outras células ou material genético externo, ao incumprimento das
condigbes pré-analiticas estabelecidas para garantir a validade dos resultados, etc. Por conseguinte, os resultados ndo devem ser
considerados definitivos e devem ser sempre analisados em combinagdo com outros resultados de testes e/ou informagbes médicas
adicionais.

Considera-se que os casais sem mutagdes nos mesmos genes tém um risco baixo de conceber bebés com doengas, mas o risco nao é zero.
Da mesma forma, a utilizagdo dos dados obtidos através do GeneSeeker para evitar combinagdes de pacientes e doadores com mutagdes no
mesmo gene reduzird a possibilidade de ter descendéncia afetada, embora ndo a possa eliminar completamente.

Existem certas raz6es médicas pelas quais o GeneSeeker pode ndo ser adequado para alguns pacientes e os médicos devem considera-las
antes de recomendar/pedir o teste. Um exemplo disso sdo as quimeras, que sdo causadas pela presenga de células de dois individuos
geneticamente diferentes dentro do corpo da pessoa que se submete ao teste. Esta condigdo pode ser congénita (geralmente resultante de
uma fusdo pouco comum de dois embrides gémeos numa fase muito precoce do seu desenvolvimento) ou pode desenvolver-se
temporariamente (por exemplo, através de uma transfusdo de sangue) ou permanentemente (por exemplo, como resultado de um
transplante de medula éssea). E importante salientar que estas circunstancias s3o suscetiveis de originar resultados pouco fidveis. A utilizagdo
de uma amostra de saliva em vez de uma amostra de sangue pode ajudar a obter resultados mais exatos em determinadas situagGes, mas
nao é recomendada para todos os casos. Caso seja necessario, a JUNO GENETICS pode fornecer-lhe mais informagées.

VII. ACESSO AOS RESUL OS DOS TESTES GENESEEKER SELECT

Destinatarios dos resultados do teste escolhido

Quanto aos resultados dos meus testes GeneSeeker Select, a minha preferéncia é a seguinte: (escolha uma das seguintes opgdes):

N SIM, quero receber as conclusées finais: Desejo receber informagdes sobre os resultados do teste GeneSeeker Select por parte
da clinica a qual o solicitei, sabendo que estes resultados podem revelar informagdes sobre o meu risco de ter uma ou mais das
doengas graves testadas e/ou sobre o meu risco de transmitir anomalias genéticas aos meus filhos, mesmo que atualmente ndo
tenha quaisquer sintomas dessas doengas. Os resultados do teste GeneSeeker Select estardo disponiveis e serdo entregues dentro
de aproximadamente 4 semanas. Cerca de 2% das amostras podem necessitar de um periodo adicional de 7 dias para confirmar
determinadas mutagoes.

E NAO quero receber qualquer tipo de informacdo: N3o pretendo ter acesso aos meus resultados, nem pretendo receber
informag0es sobre os mesmos. No entanto, compreendo que, se a informacgao for necessdria para prevenir danos graves para a
minha salde, eu ou um representante legalmente autorizado podemos ser informados nos termos do artigo 49.2 da Lei 14/2007.
Em qualquer caso, a comunicagdo sera limitada exclusivamente a informagdo necessaria para esse fim. Por favor, forneca os dados
de contacto da pessoa ou representante autorizado que deve ser contactada para os fins acima referidos.
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Notificagdo dos resultados apds a extensdo do teste

Se, futuramente, o painel de genes e/ou variantes, sobre o qual recebi informagdes inicialmente, fosse alargado, o que seria feito através da
analise dos dados em bruto ja obtidos através da analise genética previamente efetuada,

a minha preferéncia seria a seguinte (escolha uma das seguintes opgdes):

D Desejo que a equipa médica entre em contacto comigo para informar-me sobre os resultados atualizados. Caso a lista de genes
e/ou variantes analisados seja alargada, receberei informacdes sobre a nova lista de genes e variantes analisados.

N3ao desejo receber novas informagdes sobre outras descobertas. No entanto, entendo que, se a informagdo for necessaria para
prevenir danos graves para a minha saude ou para a saude dos meus familiares, poderdo informar-me ou poderdo informar um
representante legalmente autorizado. Em qualquer caso, a comunicagdo serd limitada exclusivamente a informagdo necessaria
para esse fim.

Por favor, fornega os dados de contacto da pessoa ou representante autorizado que deve ser contactada para os fins acima
referidos.

Em qualquer caso, declaro que recebi aconselhamento genético adequado por parte de pessoal qualificado na clinica que visitei. Forneceram-
me informagdes sobre a importancia do teste, incluindo as possiveis op¢Ges que poderiam ser oferecidas em fungao dos resultados obtidos,
e entendo que estejam a minha disposi¢do para esclarecer qualquer duvida que possa ter e oferecer o aconselhamento genético adicional
que possa necessitar assim que estejam disponiveis os resultados do meu teste GeneSeeker Select.

Tendo em conta o meu historial médico e o dos meus familiares préximos, se suspeitar que eu ou qualquer um dos meus familiares proximos
possa ter uma doenga hereditaria, ou se tiver conhecimento de qualquer diagndstico ou o resultado de testes que possam indicar um risco
acrescido, comprometo-me a notificar imediatamente o médico responsavel. Isto é importante, uma vez que é possivel que o teste
GeneSeeker ndo analise a mutagdo especifica potencialmente presente na minha familia, o que poderia causar um resultado de falso
negativo.

VIll. INFORMAGOES FINANCEIRAS

Os pregos e as condigGes aplicadas pelo centro para a realizagdo destes testes, se for caso disso, serdo explicados no centro indicado pelo
GeneSeeker Select.

O laboratoério JUNO GENETICS n3do oferece o teste GeneSeeker Select diretamente aos pacientes, pelo que nao pode fornecer qualquer tipo
de orgamento ou custo aproximado do servigo.

IX. ASPETOS JURIDICOS GERAIS DA REPRODUGAO ASSISTIDA E INFORMAGOES

ESPECIFICAS SOBRE OS TESTES DE DETEGAO DE PORTADORES

A amostra bioldgica apresentada, juntamente com os dados pessoais necessarios para a prestagao do servigo, sera enviada para analise para
as instalagGes da Juno Genetics Espania, S. L., no Parque Tecnoldgico de Paterna (46980), Valencia, Espanha, Ronda de Guglielmo Marconi,
11, edificio A, segundo piso, espagos A-1-2 e A-2-2. A amostra serd analisada geneticamente de acordo com a legislagdo espanhola aplicavel,
principalmente de acordo com a Lei 14/2006 sobre Técnicas de Reprodu¢do Humana Assistida e com a Lei 14/2007 sobre Investigacdo
Biomédica.

N3o obstante o acima exposto, informamos que em caso de algum impedimento ou incidéncia tempordria neste laboratério que possa
atrasar os resultados do seu teste (por exemplo, equipamentos de analise genética avariados, paragens técnicas de manutengdo,
interrupgdes no fornecimento de materiais, etc.), de modo a prestar o servigo comprometido e a obter os resultados das andlises no menor
tempo possivel, a sua amostra e os seus dados pessoais necessarios para a prestagao do servigo serdo enviados para o laboratério da JUNO
GENETICS Ltd., no Reino Unido, ou para outros laboratdrios certificados, sem custos adicionais. Neste caso, os resultados da analise efetuada
a sua amostra emitidos por este laboratério, que realizado esta andlise em conformidade com a Lei dos Tecidos Humanos de 2004, serdo
incluidos no relatério que Ihe é fornecido.

Se o teste, ou apenas parte dele, ndo puder ser efetuado em nenhum dos laboratérios mencionados, a JUNO GENETICS reserva-se o direito
de realizar a andlise noutro laboratdrio da Unido Europeia, que oferega as maximas garantias de qualidade e confidencialidade no tratamento
das amostras e nos resultados obtidos. Esta situagdo serd comunicada no relatério final que sera emitido.

Em todos os casos, serd aplicada a Convencgdo de Oviedo de 1997 sobre Direitos Humanos e Biomedicina que estipula que a investigagcdo e o
diagndstico médico de doengas genéticas sé podem ser efetuados se a pessoa em causa receber também um aconselhamento genético
adequado.

No caso de a realizagdo deste teste ter sido indicada por outro pais sem ser Espanha, o profissional ou a clinica que solicita o teste serd
responsavel por garantir que tanto o teste em si como a sua aplicagdo no caso concreto estdo de acordo com o estipulado na sua
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regulamentagdo nacional ou regional, bem como por informar o sujeito do teste de qualquer questdo particularmente relevante que essa
legislagdo contemple.

X. PRIVACIDADE, ARMAZENAMENTO E UTILIZACAO DE DADOS PARA AMOSTRAS DE

TESTE

A privacidade dos pacientes e dos doadores é uma prioridade para a JUNO GENETICS. Todas as informagdes pessoais e os resultados genéticos
sdo estritamente confidenciais. As Unicas pessoas que podem aceder a esta informagdo sdo os funcionarios da clinica de reprodugdo, do
Laboratorio JUNO GENETICS que analisa a amostra e as autoridades competentes, se as leis da jurisdigdo aplicavel assim o exigirem.

De acordo com a norma vigente sobre protecdo de dados estabelecida pelo Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de abril de 2016, relativo a protegdo das pessoas singulares no que diz respeito ao processamento de dados pessoais e a
livre circulagdo desses dados, e de acordo com as leis espanholas de prote¢do de dados, como a Lei Organica 3/2018, de 5 de dezembro,
sobre Protecdo de Dados Pessoais e Garantia dos Direitos Digitais aplicaveis em Espanha e, se for caso disso, com a Lei de Protec¢do de Dados
de 2018, do Reino Unido, tem o direito de aceder, retificar ou suprimir os seus dados, de revogar o consentimento dado e de limitar o
processamento dos seus dados, bem como o direito a portabilidade dos dados e a ndo ser objeto de decisGes baseadas unicamente no
processamento automatico dos seus dados. Pode exercer esses direitos escrevendo para o seguinte enderego:

. JUNO GENETICS Espafia, S. L., Parque Tecnoldgico de Paterna (46980), Valencia, Espanha, Ronda de Guglielmo Marconi, 11, edificio
A, segundo piso, espagos A-1-2 e A-2-2 (se o teste for efetuado neste laboratério).

. JUNO GENETICS Ltd., Hayakawa Building, Heatley Road, Oxford Science Park, Oxford OX4 4GB, Reino Unido (se o seu teste for
efetuado neste laboratério devido a circunstancias excecionais, como indicado neste documento).

. Em ambos os casos, pode contactar o Responsavel pela Prote¢do de Dados (RPD) da JUNO GENETICS através do endereco
Juno.DPO@junogenetics.com

Os dados pessoais apenas serdo tratados para as seguintes finalidades: (1) cumprir as obrigagdes decorrentes da prestagdo dos servicos
solicitados (legitimidade baseada no artigo 6.1, alinea b, e no artigo 9.2, alinea h, do RGPD); (2) rever e assegurar a qualidade dos servigos
prestados (auditorias internas, controlos de qualidade, estudos de validagdo do laboratdrio, cuja legitimidade se baseia no artigo 6.1, alinea
f, do RGPD); (3) fins educativos/formagdo, sujeitos em qualquer momento ao anonimato antes da sua utiliza¢do, tornando impossivel a
identificacdo do paciente em questdo; (4) fins de investiga¢do, publicacBes e apresentagdes cientificas, sujeitos em qualquer momento ao
anonimato aplicado previamente, assegurando assim que a identificagdo do individuo ndo seja possivel. A investigacdo sera efetuada de
acordo com o estabelecido no o Regulamento Geral de Protegdo de Dados e com a legislagdo espanhola sobre protecdo de dados; (5) dar
resposta personalizada as duvidas ou sugestdes levantadas pelo paciente que solicita o teste , e assegurar que o teste foi realizado
corretamente e se foram esclarecidas quaisquer duvidas (legitimagdo baseada no artigo 6.1, alinea b, do RGPD); e (6) acompanhar os
pacientes no futuro para obter informagdes sobre o servigo prestado (legitimidade baseada no artigo 6.1, alinea f, do RGPD). Os dados serdo
conservados durante um periodo minimo de cinco anos, a menos que a legislagdo local da jurisdi¢do aplicavel estipule o contrério. Por Gltimo,
informamos que, caso considere que os seus direitos em matéria de prote¢do de dados ndo foram respeitados, pode apresentar uma queixa
junto da Autoridade de Prote¢do de Dados competente.

Para além do que foi mencionado anteriormente, a JUNO GENETICS apenas entregard os resultados dos seus testes ao seu médico, a menos
que nos especifique por escrito (ou uma pessoa legalmente autorizada a agir em seu nome), ou se for exigido por lei.

Destinatarios dos dados

A fim de melhorar a investigagdo e o desenvolvimento das técnicas de reprodugdo assistida, outros centros ou entidades do grupo podem
aceder aos dados pessoais e genéticos nos casos em que a informagdo resultante dos testes realizados possa ser utilizada em estudos clinicos
por qualquer uma destas entidades, em conformidade com o Regulamento Geral de Prote¢do de Dados e com a legislagdo espanhola sobre
protecdo de dados. Nesse sentido, informamos que os dados que possam revelar a sua identidade pessoal e/ou a da sua familia serdo
dissociados e processados de forma absolutamente confidencial e apenas para fins de investigacdo e de desenvolvimento relacionados com
os servigos prestados pelo grupo, com as medidas de seguranga necessarias implementadas para garantir a seguranca e a confidencialidade
dos seus dados.

Em relagdo a comunicagdo de dados para fins de investigacdo e desenvolvimento nas empresas da JUNO GENETICS

E| SIM, concordo que a JUNO GENETICS partilhe os meus dados para fins de investigagdo e desenvolvimento.
NAO, n3o concordo que a JUNO GENETICS partilhe os meus dados para fins de investigacio e desenvolvimento.
JUNO GENETICS ESPANA, S.L. ASSINATURA PACIENTE 133-ESP-F-GSK-PT v1.0
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Xl.  AUTORIZACAO PARA UTILIZAR AS AMOSTRAS RESTANTES OU DESCARTADAS PARA

OTIMIZAR E VALIDAR NOVOS TESTES

E importante que a JUNO GENETICS possa utilizar as amostras que sobram ou que sdo descartadas para otimizar ou validar novos testes e
desenvolver novas metodologias de andlise, incluindo novas tecnologias baseadas no desenvolvimento de aplicagdes de inteligéncia artificial,
para que estes desenvolvimentos e melhorias possam ajudar os futuros pacientes, tal como vocés foram ajudados. Sé utilizaremos estas
amostras para este fim e serdo sempre utilizadas de forma andnima e oculta, pelo que ndo sera possivel informar sobre nenhuma descoberta.
Esta operagdo so sera efetuada no laboratério da JUNO GENETICS.

Os resultados clinicos, as informagBes e os dados ndo processados poderdo ser revistos e/ou reanalisados para futuras publicagBes e
apresentagdes cientificas. Estes dados deverdo ser sempre tornados anénimos previamente, de modo a garantir que o sujeito ndo possa ser
identificado. Todos os tratamentos e procedimentos serdo efetuados em conformidade com o Regulamento Geral sobre Protegdao de Dados
e com a legislagdo espanhola sobre prote¢do de dados.

Compreendo também que a JUNO GENETICS poderd utilizar a informagdo resultante para publicagdo cientifica ou apresentagdo de
resultados, desde que toda a informagdo pessoal tenha sido tornada anénima.

Compreendo e aceito que, uma vez que todas as informagdes serdo tornadas andénimas previamente, nunca poderei ter acesso a novos
resultados ou descobertas, agora ou no futuro, nem poderei obter qualquer beneficio financeiro com as publicagGes ou apresentagbes, e
nao serei compensado por quaisquer produtos resultantes desenvolvidos.

Xll. DEPOIS DE TER LIDO E COMPREENDIDO AS INFORMACOES ACIMA REFERIDAS,

FOMOS INFORMADOS DO SEGUINTE:

. Fui informado de que ndo tenho qualquer obrigacdo de submeter-me a esta andlise genética e, por isso, dou o meu
consentimento de forma livre e voluntaria.

¢ Aidoneidade, o procedimento, o objetivo, as limitagGes, os riscos e as complicagGes do teste de rastreio genético proposto.

¢ Osresultados do meu teste podem revelar uma variante genética de significado incerto (VUS). A minha informagdo pode ser
partilhada para determinar se esta variante é significativa, o que inclui comparagdes com a mesma variante noutros pacientes,
tanto em Espanha como noutros paises. Todos os dados partilhados serdo tornados andénimos para que n3ao possam ser
associados a nenhum paciente. Reconhego que a interpretagdo dos meus resultados pode evoluir com o tempo, a medida que
se obtém mais evidéncias de outros casos.

*  Que os resultados deste teste podem ser analisados pela clinica de FIV ou pelo banco de doadores para comparar os perfis
genéticos dos pacientes ou dos doadores, a fim de confirmar que ndo sdo identificadas mutagdes nos mesmos genes.

. Os procedimentos podem ser anulados em qualquer fase, quer por razGes médicas, quer a pedido do sujeito do teste, desde
que tal ndo cause qualquer prejuizo aos pacientes.

+  E préatica comum nos laboratérios de andlises genéticas armazenar o ADN extraido de amostras, mesmo depois de o teste em
curso ter sido concluido. Depois de validada, a minha amostra pode ser utilizada como “controlo de qualidade” noutros testes
genéticos. A metodologia de extracdo de ADN ou os “dados em bruto” gerados pelos equipamentos de laboratério podem
inviabilizar a sua utilizagdo por laboratodrios terceiros.

e Osresultados e o relatdrio dos meus testes serdo incluidos no meu processo de paciente.

e Que os profissionais de salde que me assistiram estdo a minha disposi¢do para fornecer qualquer informagdo adicional que
possa ndo ter ficado totalmente clara.

Compreendi a informagdo que me foi explicada numa linguagem clara e simples. Se o teste foi realizado no contexto de um tratamento
de reprodugdo assistida, o médico que me entrevistou na clinica em que sou paciente permitiu-me fazer todas as perguntas que
necessitava, esclareceu-me as duvidas que tinha e explicou-me as implicagdes dos possiveis resultados do teste.

Compreendo também que posso revogar o consentimento que estou a dar aqui em qualquer momento e sem dar explicagdo. Por isso,
declaro que estou satisfeito pelas informagdes recebidas e compreendo o alcance e os riscos do tratamento.

INFORMACGES ESPECIFICAS PARA OS DOADORES:

*  Fuiinformado de que o perfil genético obtido apds a analise ao sangue é utilizado principalmente para avaliar a compatibilidade
dos gametas doados com os pacientes que beneficiam dessa doagao.

. Em alguns casos, os perfis genéticos identificados podem tornar invidvel a utilizagcdo dos gametas doados em qualquer processo
de doagdo. Por exemplo, mutagGes identificadas em genes localizados no cromossoma X. Nestes casos, a clinica de FIV ou o
banco de doadores pode exclui-lo de doador.

JUNO GENETICS ESPANA, S.L. ASSINATURA PACIENTE 133-ESP-F-GSK-PT v1.0
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. Recordamos que a recusa de se submeter a esta analise genética ndo o exclui automaticamente do programa de doagdo da
clinica de FIV ou do banco de doadores em que participa.

INFORMAGOES SOBRE O PACIENTE E SOBRE O PROFISSIONAL DE SAUDE

AUTORIZADO

Nome do PACIENTE Numero de identificagdo do Data de nascimento do
PACIENTE PACIENTE

Enderego do PACIENTE

Autorizagao:

Depois de ler TODO o documento, com um total de 7 paginas e 13 (XIll) secgdes, autorizo o pessoal da JUNO GENETICS ESPANA a submeter
a minha amostra ao teste de portadores proposto, para o painel de genes/variantes escolhido.

Assinatura e data

Nome do PROFISSIONAL DE SAUDE AUTORIZADO N.2 de inscricdo na Ordem Data e assinatura

Declaro que:

Expliquei o conteudo destes testes e 0s seus riscos, e esclareci as duvidas e perguntas feitas pelo interessado. Além disso, comprometo-
me a fornecer o aconselhamento genético posterior, em fungao dos resultados do teste.

JUNO GENETICS ESPANA, S.L. ASSINATURA PACIENTE 133-ESP-F-GSK-PT v1.0
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