e TERMO DE CONSENTIMENTO RE-71 - V.02
O NiMGenetics Estudo Genético PRE-NATAL 26/04/2021

Nome e Sobrenome: RG:

Data de nascimento: / / Telefone:

Enderego completo com CEP e Cidade: E-mail da Paciente:

Semana de gestacéo: Tipo de Gestag&o: ( ) Unica( ) Gemelar ( ) Outros:
Gestacao: () gestagao natural () ovodoacéo () doacéo de espermatozoide Nome do Médico:

Recebi as informagdes sobre a indicagao, finalidade, caracteristicas, resolucéo e limitacdes do Exame de Diagnéstico Genético, assim como tive a
oportunidade de ler e tomar conhecimento sobre o referido exame através das informagdes anexas ao presente documento e minhas perguntas foram
respondidas satisfatoriamente.

Declaro que as informagfes pessoais e médicas que prestei sdo verdadeiras e completas e que o tratamento de tais informagdes é condi¢do para o
fornecimento dos servicos pela NIMGenetics.

Compreendo que é possivel que seja solicitada uma nova amostra de material biolégico, se a complexidade diagnoéstica tornar necessaria a realizagéo
de outros exames genéticos ou se a amostra obtida néo for satisfatoria em termos de qualidade e/ou quantidade. Da mesma forma, entendo que existe
a possibilidade de que sejam requisitadas amostras de sangue dos progenitores bioloégicos ou de outros familiares com o objetivo de auxiliar na
interpretagdo dos exames realizados com a amostra fetal.

Compreendo e aceito que a equipe clinica e/ou técnica entre em contato comigo para solicitar dados clinicos adicionais.

Compreendo que os resultados deste exame ndo substituem o diagnéstico médico realizado em uma consulta médica, nem o aconselhamento
genético prestado pelo médico responsavel, recomendando-se que tais resultados sejam apresentados em consulta médica, para que o médico
responsavel realize o adequado aconselhamento genético especificado nas informagfes anexas ao presente documento. A NIMGenetics nao é
responsavel pelo uso que a paciente, seu responsavel legal ou o médico responsavel, faca dos resultados obtidos, nem das consequéncias
prejudiciais que possam ocorrer pelo uso de tais informacdes.

Compreendo que um resultado sem detecgdo de alteragdo ndo garante o diagnostico completo do estado da paciente quanto a todas as alteragbes
genéticas possiveis, devido as limitages descritas no presente documento, assim como no laudo do resultado do exame.

Compreendo que a informagéo obtida com o resultado do exame podera ter implicag6es também para outros familiares.

Ciente destas informacdes, declaro que li atentamente as declarag@es prestadas acima e dou 0 meu consentimento para a realizacdo do exame
solicitado.

Adicionalmente,

I:l Dou meu consentimento para a utilizagdo das informacdes clinicas obtidas por meio dos exames realizados, bem como de seus respectivos
resultados, para publicagGes cientificas, estudos de qualidade e bases de dados no ambito da salde, mantendo sempre estrita
confidencialidade sobre a minha identidade.

|:| Dou meu consentimento para que os dados pessoais obtidos pela NIMGenetics, sensiveis ou nao, sejam compartilhados com as empresas do
seu grupo econdmico e terceiros identificados nas informagdes anexas ao presente documento, bem como, de forma anénima, com outras
entidades para sua utilizagdo no a&mbito da pesquisa cientifica. A anonimizacao dos dados da paciente significa que eles serdo submetidos a
um processo pelo qual é impossivel estabelecer, por meios razoaveis, 0 nexo entre a informacéo obtida ap6s a analise realizada e identidade
da paciente.

I:I Autorizo a NIMGenetics a utilizar meus dados pessoais para envio de informagdes relacionadas a seus produtos e servicos.

Assinatura da Paciente/Responsavel Legal: Data: Assinatura do médico (opcional):

NIMGenetics Brasil — Genémica e Medicina. CRBM 5536-0 CRM 968327
Rua Elvira Ferraz, 250 ¢j. 211 — Vila Olimpia - Séo Paulo, SP - CEP: 04552-040. TEL. (11) 3044-1813 pa’g 1/4
Responsdveis técnicos: Sandra Miliorini — CRBM36826 / Dra. Ana Beatriz Alvarez Perez — CRM44221

PT NIM LAB-01: GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA



. TERMO DE CONSENTIMENTO RE71-V.02
) NiMGenetics Estudo Genético PRE-NATAL 26/04/2021

Exame de diagndstico genético PRE-NATAL: finalidade e riscos

Este exame tem o objetivo de detectar alteracdes genéticas responsaveis por uma sindrome ou alguma manifestacéo clinica que pode
afetar o feto ou proporcionar-lhe um estado de portador de uma sindrome ou alteragao genética.

Este exame genético é realizado a partir da extragdo de DNA fetal proveniente de amostras obtidas através de métodos de diagnéstico
invasivo (amniocentese, biopsia de vilosidade corial ou cordocentese). Os riscos derivados destes procedimentos devem ser explicados
pelos professionais aptos a sua realizagao.

O estudo proposto sera realizado na amostra fetal, utilizando-se a tecnologia que seu médico tenha solicitado, por ser considerada a
melhor estratégia diagnéstica disponivel na atualidade, para o caso clinico em estudo e em fungcdo da suspeita diagnostica. Nao
obstante, podem surgir novas evidencias clinicas ou cientificas que indiquem a necessidade de realizar outros exames.

A medida que o conhecimento médico avanca e ocorrem novas descobertas, a interpretacdo dos resultados pode mudar. E possivel
que, no futuro, uma nova interpretacdo de seus resultados possa levar a uma nova informagéo sobre a condicdo médica em estudo.

Em alguns casos, pode ser necessario que sejam solicitados exames complementares na amostra recebida ou que seja preciso
solicitar uma amostra de sangue dos familiares para complementar o exame.

Caso necessario, sera requisitada uma nova amostra se a obtida néo estiver de 6tima qualidade ou quantidade, ou se a complexidade
diagnostica tornar necessaria a realizag@o de outros exames genéticos.

Local da realizacao da analise e destino da amostra biologica ao término da mesma

Este exame sera realizado pela NIMGenetics ou dependendo do exame solicitado, podera ser realizado em laboratério apoio, com o
gual se tem um acordo de colaborag&o nos termos e com os requisitos exigidos pela legislacéo vigente.

Se houver uma quantidade suficiente da amostra apos a realizagdo do exame, uma aliquota do DNA extraido sera armazenada de
forma codificada na NIMGenetics, durante um periodo maximo de 5 anos, para poder ser utilizado naqueles casos em que haja
necessidade de repeticdo do exame para confirmacao diagnostica.

Apenas o pessoal autorizado da NIMGenetics tera acesso a relagao entre a amostra biolégica, o DNA e a informacgéo obtida a partir de
seu processamento e do codigo atribuido em cada caso.

Resultados do exame

Antes da realizacéo do exame deve ser considerada a implicacéo dos possiveis resultados. Existem quatro resultados possiveis:

e Resultado com alteracbes detectadas: quando uma ou mais alteragées consideradas como causadoras da sindrome ou
manifestacao clinica que motivou a realizacao do estudo é detectada. Em alguns casos este resultado ndo implica em que haja
0 acometimento pela sindrome ou manifestacao clinica associada a essa alteracao genética, apenas que existe um risco maior
que o da populagéo geral de manifestar a doenca.

« Resultado inconclusivo: quando é detectada uma ou mais variantes classificadas como de significado clinico incerto. Neste caso
poderia ser necessario solicitar outros exames adicionais ou estudar outros membros da familia para tentar confirmar se os
achados estéo relacionados ou ndo com a doenga ou alteragdo genética que motivou a realizacdo do exame.

e Resultado sem alteracbes detectadas: quando ndo sdo detectadas variantes que possam explicar a doenga ou alteracéo
genética. Este resultado ndo implica na auséncia de patologia de causa genética, uma vez que depende das limitacées do
exame solicitado em fungéo da suspeita diagnostica e das limitagbes préprias da técnica utilizada.

e Resultado ndo informativo: Excepcionalmente uma contaminagdo da amostra ou quando o resultado obtido ndo permite
estabelecer uma relagdo com a doenca.

O laudo sera enviado também ao médico solicitante para que os resultados sejam explicados em consulta. O periodo médio de
disponibiliza¢éo do laudo varia em funcdo do tipo de exame solicitado.

NIMGenetics Brasil — Genémica e Medicina. CRBM 5536-0 CRM 968327
Rua Elvira Ferraz, 250 ¢j. 211 - Vila Olimpia - SGo Paulo, SP - CEP: 04552-040. TEL. (11) 3044-1813
Responsdveis técnicos: Sandra Miliorini — CRBM36826 / Dra. Ana Beatriz Alvarez Perez — CRM44221 p K g 2 / 4

PT NIM LAB-01: GESTAO DA FASE PRE-ANALITICA



. TERMO DE CONSENTIMENTO RE71-V.02
) NiMGenetics Estudo Genético PRE-NATAL 26/04/2021

Limitacoes do exame

Todos os exames genéticos, qualquer que seja a técnica utilizada, possuem limitagbes que podem afetar a eficiéncia e a
confiabilidade dos resultados obtidos.

As seguintes situacdes impedem a obtengdo de um resultado confiavel do exame:

*  Presenca de alteracdes genéticas que afetam a placenta e ndo ao feto (mosaicismo placentario).
« AlteracOes genéticas que afetam um nimero limitado de células do feto (mosaicismo fetal).

e AlteracBes genéticas em regifes nédo analisadas ou cuja andlise ndo tenha sido incluida no exame solicitado pelo médico
responsavel.

- AlteragBes genéticas cujo tamanho encontra-se abaixo dos limites de resolucéo datécnica.

e AlteracBes genéticas que por sua natureza ou por localizarem-se em regides complexas ou repetitivas ndo séo identificadas
devido as limitagdes da técnica utilizada.

e Exceto o cariétipo e a FISH, nenhuma outra técnica das utilizadas na rotina diagnostica € capaz de detectar rearranjos
cromossdmicos equilibrados.

« Neste contexto da rotina diagndstica, as técnicas capazes de detectar poliploidias sao o caridtipo, a FISH, a QF-PCR e os
microarrays baseados em polimorfismos de um s6 nucleétideo (SNP, Single Nucleotide Variation).

e Alteracdes na sequéncia génica do individuo (polimorfismos) que ndo estejam contempladas no desenho do exame.

 Elevada presenca de material genético de origem materna na amostra analisada (contaminagao materna).

 Fetos cuja origem genética ndo corresponda aos progenitores analisados (ovodoacao, doacdo de espermatozoide, ndo
paternidade etc.)

 Tipo de amostras bioldgicas: amostras ndo adequadas, insuficientes e/ou de ma qualidade podem afetar a eficacia e a
confiabilidade de um resultado.

« O tempo entre a coleta de uma amostra bioldgica até o seu processamento pode afetar a integridade do DNA.

e E de minha responsabilidade comunicar ao meu médico a ocorréncia de qualquer das duas Ultimas circunstancias.

Nenhuma técnica de estudo genético é capaz de identificar todas as possiveis alteragfes genéticas associadas a uma determinada
patologia. Portanto, cada técnica tem indicag6es especificas e limitagdes préprias que podem refletir no laudo.

Aconselhamento Genético

O médico que solicita/aconselha este exame tem o compromisso de transmitir a informagéo sobre o motivo do exame e de realizar o
aconselhamento genético, apds avaliar o resultado do mesmo. Para isso, a NIMGenetics coloca-se a disposicdo do para o
esclarecimento das questdes que possam surgir.

Protecao de dados e confidencialidade

Apenas o pessoal técnico e da salde, devidamente autorizado pela NIMGenetics, podera ter acesso aos dados pessoais e aos
resultados dos exames genéticos. Tais informacdes serdo tratadas de forma confidencial e de acordo com a Lei 13.709/2018 — Lei
Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD). Os dados pessoais declarados, assim como o0s obtidos a partir das analises
realizadas, serdo incorporados e registrados dentro dos sistemas de processamento de informacdo da NIMGenetics, sendo
garantida sua seguranca e privacidade. O tratamento aplicado pela NIMGenetics abrange a coleta, utilizagdo, armazenamento,
avaliacdo e compartiihamento dos dados pessoais para fins de prestagdo dos servigos contratados, bem como atendimento de
interesses legitimos da NIMGenetics, tais como a criagdo de banco de dados de clientes, estudos clinicos e cientificos, oferecimento
de produtos e servigos, acdes de marketing, exercicio regular de direitos e cumprimento de obrigacOes legais e regulatérias, sem
prejuizo das demais hipoteses previstas nos artigos 7° e 11 da Lei 13.709/2018. E importante destacar que os dados pessoais nio
serdo divulgados ou compartilhados com qualquer destinatario alheio ao grupo NIMGenetics, salvo aqueles autorizados por lei, as
entidades indicadas no topico “Uso posterior dos dados” e eventuais terceiros, cujos servicos forem essenciais ou necessarios ao
processamento dos dados ou a atividade desenvolvida pela NIMGenetics. Nao obstante, os dados compartilhados ndo seréo
destinados a outra finalidade diferente da aqui informada, ou que seja com ela incompativel, comprometendo-se a NIMGenetics a
preservar, sempre que possivel, a seguranca e confidencialidade do titular dos dados. Ademais, o tratamento dos dados pessoais
perdurard enquanto ndo satisfeita sua respectiva finalidade, a ndo ser que prazo diverso seja especificado na regulamentacao
aplicavel.
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Os resultados de sua amostra poderao ser transferidos a destinatarios fora do Brasil. A NIMGenetics garante que tal transferéncia
seja realizada de acordo com as garantias previstas na Lei 13.709/2018 e que identificara os dados de maneira anénima.

Nos termos dos artigos 16 e 18 da Lei 13.709/2018, o paciente podera requisitar o acesso, retificagéo, eliminacdo e portabilidade
dos dados pessoais no seguinte endereco: NIMGenetics Brasil — Genémica e Medicina Ltda, Rua Elvira Ferraz, 250, conjunto 211,
Vila Olimpia, CEP 04552-040, Sao Paulo — SP. Para obtencéo de informag@es adicionais sobre o processamento de seus dados
pessoais, uma consulta podera ser realizada através do e-mail nimgeneticsbrasil@nimgenetics.com.

Uso posterior dos dados

Os resultados obtidos podem contribuir para aumentar a capacidade analitica do exame e o nivel de conhecimento atual, com o
consequente beneficio para novos estudos. Por isso, a NIMGenetics solicita seu consentimento para usar os dados clinicos

declarados e obtidos com os exames contratados para reproducdo em publicagBes cientificas, realizacdo de estudos clinicos de
qualidade e criacdo de bases de dados no ambito da salde, mantendo uma estrita confidencialidade sobre sua identidade, a qual

permanecera andnima (isto é, sem dados sobre seu nome, sobrenome ou qualquer outra forma de identificagdo imediata) para esta
finalidade especifica.

Dados de contato da NIMGenetics

A NIMGenetics coloca-se a disposigao pelo telefone (11) 3044-1813 para o esclarecimento das dividas que surgirem em relacdo ao
contetdo do presente documento de consentimento informado.

Para poder realizar 0 exame genético solicitado, o paciente devera assinar e datar o documento de consentimento informado.
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