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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e Pedido Médico

Este documento é fundamental para seguir com a realizagado do teste genético disponibilizado pelo Cuidar Mais Amiloidose através de sua parceria com o Laboratorio
Mendelics. Leia atentamente as informacdes e realize o preenchimento conforme instrucao, caso esteja de acordo.

ESTE TESTE E DE RESPONSABILIDADE DA MENDELICS ANALISE GENOMICA S.A., CNPJ 15.519.353/0001-70, REGISTRO DO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA DO ESTADO
DE SAO PAULO NUMERO 955.471. MEDICO RESPONSAVEL: PROF. DR. FERNANDO KOK, CRM-SP 32.255.

1. Qual a finalidade do exame? O exame tem como obje-
tivo responder a uma pergunta clinica e atendera a requi-
sicdo do médico solicitante. As informagdes contidas no
laudo serao necessariamente combinadas com a histéria
clinica, exame fisico e/ou outros exames diagndsticos na
definicao do diagnodstico e conduta médica.

2. De que forma coletamos seus dados? A Mendelics rece-
be e utiliza sua amostra bioldgica através do envio de mate-
rial por vocé ou por instituicoes intermediarias ou médicos
que solicitem o exame a Mendelics em seu nome. A extra-
¢ao, coleta e armazenamento da amostra de material bio-
légico utilizada para a realizagao do exame sdo realizados
mediante procedimentos de baixo risco fisico, como coleta
utilizando swab bucal, saliva ou sangue venoso periférico.

A Mendelics disponibiliza em seu site instrugoes claras so-
bre a coleta, acondicionamento e envio da amostra. O envio
das amostras em conformidade com as instrucdes da Men-
delics é crucial para assegurar uma analise mais confiavel
e precisa. Portanto, é de sua responsabilidade o adequado
tratamento da amostra e o seu envio a Mendelics e suas em-
presas parceiras. Dados adicionais tais como nome comple-
to, CPF, data de nascimento, informacdes de contato e exa-
me solicitado devem ser fornecidos de forma a identificar a
amostra bioldgica coletada. A Mendelics utilizara esses da-
dos com a finalidade de realizar o exame e os testes solicita-
dos, aprimorar produtos e servicos de salide, como a analise
e resultado de novos diagnosticos realizados pela Mendeli-
cs, segundo permitido pela lei vigente e pelo consentimento
concedido por vocé neste documento ou em documentos
relacionados, nos termos da Politica de Privacidade da Men-
delics. A Mendelics podera realizar procedimentos labora-
toriais e/ou computacionais que gerem informagoes que
complementem ou validem os resultados obtidos através
do processo laboratorial primario. A Mendelics podera bus-
car e utilizar informacdes de terceiros em seus processos
internos a fim de melhorar seus produtos e servicos.

3. Todas as variantes genéticas identificadas serao re-
latadas? O genoma de cada pessoa possui milhdes de
variantes genéticas. Contudo, a maioria destas variantes
nao é relacionada a uma doencga, ndao tem até o momento
relevancia definida ou esta associada a uma doenca sem
relagdo com a pergunta médica. A critério da equipe médi-
ca da Mendelics, variantes de significado incerto poderao
ser incluidas no laudo. O paciente e/ou o médico também
poderao receber, caso solicitem, uma cépia do arquivo
contendo a lista de todas as variantes reveladas pelo se-
guenciamento. Este arquivo ndo conterd informacdes so-
bre a interpretacdo das variantes identificadas, porém po-
dera ser usado para tal fim no futuro. A critério da equipe
médica da Mendelics, a analise podera ser expandida para
genes potencialmente pertinentes a requisicao do médico
solicitante sem que isso implique em custo adicional.

4. Quais sao as limitacoes deste exame? As técnicas de
analise gendmica sdo recentes e estdo sujeitas a ajustes
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periodicos para aumentar a acuracia do exame. Além disso,
o significado clinico das variantes é constantemente atuali-
zado, acompanhando o avanco do conhecimento cientifico.
Todos os anos sao publicadas centenas de novas descober-
tas sobre a relagcao dos genes com a satde e a doenca. Em
alguns casos, interpretagcdes podem mudar com novas des-
cobertas cientificas e portanto os resultados nao devem
ser tratados como imutaveis. As técnicas atuais de analise
gendmica cobrem entre 95% e 99% das sequéncias de in-
teresse. E possivel que uma analise nao identifique a causa
da doenca investigada. Mediante solicitacdo médica, uma
nova analise pode ser realizada pela Mendelics. A Mende-
lics podera cobrar, a seu critério, por esta reanalise ou ou-
tra analise ndo relacionada a pergunta inicial. Outra infor-
macao possivelmente indesejada € a rara identificacao de
nao-paternidade. Nao relatamos este achado, exceto quan-
do diretamente pertinente a solicitacdo médica. Os paren-
tes mais proximos do paciente compartilham informagdes
genéticas e esta analise podera revela-las.

5. Quem recebera o resultado dos exames? O médico
solicitante recebera o laudo em forma digital e sera res-
ponsavel por apresentar o resultado ao paciente ou seu
responsavel legal. O seguimento e conduta do caso sao
de exclusiva responsabilidade do médico solicitante e ndo
poderado ser feitos pela equipe médica da Mendelics. O
paciente ou responsavel legal que entrar em contato com
a Mendelics pedindo o acesso ao laudo do exame devera
fornecer seu e-mail para cadastro no Sistema Mendelics.
O Cuidar Mais da Pfizer nao coleta o e-mail do paciente e
nao recomenda o acesso ao laudo sem o devido acompa-
nhamento médico.

6. Como o DNA sera guardado e usado? As amostras
de DNA que serdo utilizadas nao contém identificadores
pessoais, somente um codigo alfanumeérico. Além disso, o
arquivo digital extraido por meio do sequenciamento da
amostra de DNA é armazenado de forma criptografada e
com emprego de altos niveis de segurancga, contando com
praticas de controle de acesso. A amostra bioldgica sera
utilizada somente para o teste solicitado e/ou testes con-
firmatdrios. Para a realizacdo de novos testes, é obrigaté-
ria a obtencao de novo consentimento escrito do paciente
ou responsavel legal. O laboratério ndo € um servigo de
armazenamento de material bioldgico e a amostra de DNA
pode nao estar disponivel ou ndao preencher critérios de
qualidade para novos estudos no futuro. A Mendelics ar-
mazenara o arquivo digital de variantes (VCF) por pelo me-
nos o tempo minimo exigido por lei. Vocé pode solicitar o
acesso e/ou a portabilidade dos dados brutos referentes
as variantes do exame, que sera fornecido exclusivamen-
te em formato de arquivo digital de variantes (VCF). Vocé
também pode solicitar o descarte do seu material biold-
gico a qualquer momento. A Mendelics se compromete
com a implementacao continua de medidas de seguranca
da informacao no tratamento de arquivos digitais e bases
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de dados genéticos, em conformidade com as melhores
praticas do mercado. O objetivo é proteger os seus dados
contra acessos nao autorizados e situagoes acidentais ou
ilicitas de destruicao, perda, alteragao ou difusao.

Durante o oferecimento dos seus servicos, a Mendelics bus-
ca sempre firmar parcerias com empresas que empreguem
alto nivel de seguranca no tratamento de dados, estabele-
cendo contratos alinhados com as melhores praticas em
protecao de dados. A Mendelics garante que suas praticas
de armazenamento de dados de salde e genéticos estdao
em conformidade com as leis e normas aplicaveis ao trata-
mento de dados genéticos, incluindo aquelas que dispéem
sobre formas de armazenamento e periodo de retencao.

7. Como minha informacdo genética sera guardada e
usada? Os arquivos digitais ndo contém identificadores
pessoais. Os dados genéticos podem ser ligados ao pa-
ciente somente pela equipe médica responsavel por sua
execucao. Os resultados deste exame sdo confidenciais.
Eles poderao ser liberados para terceiros apenas median-
te o consentimento escrito do paciente ou de seu respon-
savel legal. Novas andlises genéticas poderdo ser eventu-
almente feitas usando este arquivo digital levando-se em
conta os limites das técnicas atuais. O resultado podera
continuar a ser estudado de forma completamente ano6-
nima (isto é, com remocao irreversivel de todos os iden-
tificadores pessoais) em pesquisas genéticas ou de bioin-
formatica, para melhoria de processos e produtos, tanto
pela Mendelics como por instituicoes colaboradoras. Nao
havera possibilidade das informacoes geradas por estas
analises serem disponibilizadas ao paciente, uma vez que
os identificadores pessoais da amostra serdo apagados.
Da mesma forma, o paciente nao podera ser recompensa-
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do financeiramente pelo uso de sua sequéncia nestas pes-
quisas e nao tem direito a quaisquer produtos gerados por
estas analises. Os resultados destas analises poderao ser
publicados em revistas médicas e cientificas e depositados
em bancos publicos de variantes genéticas como o banco
ClinVar do Instituto Nacional de Satde dos EUA (NIH), para
contribuir com o avanco do conhecimento médico e da ci-
éncia, e beneficiar outras pessoas com a mesma doenca.

8. Como compartilhamos seus dados? A Mendelics po-
derda compartilhar dados genéticos sem identificadores
pessoais com parceiros de pesquisa e/ou comerciais,
dentro dos limites autorizados pela legislagao vigente e
segundo os limites do consentimento, quando necessario
com a finalidade de prestar o servigo contratado, e apri-
morar produtos e servigos de saude, garantindo protecao
e seguranca adequada aos dados. A Mendelics implemen-
ta medidas de seguranca robustas e obrigacdes de con-
fidencialidade aos prestadores de servigos e parceiros,
guando do compartilhamento de dados.

9. 0 consentimento dado ao laboratdrio Mendelics para
a realizacao do exame pode ser retirado? O consenti-
mento para o laboratério Mendelics é voluntario e valido
até que se opte por retirar por livre escolha. Ele pode ser
retirado para a retencao da amostra e dos dados a qual-
quer momento, desde que seja comunicado a Mendelics
por escrito via e-mail (contato@mendelics.com.br) e/ou
telefone +55 (11) 5096-6001. Este dado de contato tam-
bém pode ser utilizado por vocé caso haja qualquer duvida
adicional em relacao a este documento. Caso o consen-
timento seja retirado, isto ndo afetara as agoes tomadas
antes do pedido de retirada.

1. Por meio deste termo, eu médico(a), solicito ao(a) paciente

1.1. Dados do(a) paciente:
Nome Completo (sem abreviacoes):

Sexo Bioldgico: F M Data de nascimento (pia/Més/Ano):
RG: CPF:
1.2. Dados do Responsavel Legal (se necessario)*:

Nome Completo (sem abreviagdes):

RG: CPF:

*Os dados do responsdvel legal devem ser preenchidos em caso de pacientes que ndo tenham condigées de responder por sua condi¢do de saude.

2. Exame
Solicito ao(a) paciente, o exame:

Analise de material biolégico por friccao de cotonete oral na mucosa interna da boca (SWAB) para Amiloidose Familiar (sequencia-

mento do gene TTR).

2.1. Através deste termo, eu médico(a) solicitante, informo ao Cuidar Mais Amiloidose que:

Sou responsavel pela coleta do teste genético do meu paciente e enviar o material para analise conforme orientagdes do programa

Solicito que o programa providencie coleta domiciliar para meu paciente**
**A coleta domiciliar estd disponivel em algumas regiées. O Cuidar Mais Amiloidose retornard a solicitagdo com a confirmagdo da disponibilidade.
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2.2. Caso solicite coleta domiciliar (OPCIONAL, CONFORME OPCAO NO ITEM 2.1.)
Endereco do(a) paciente:

Logradouro: Numero:
Complemento: Bairro: CEP:
Cidade: Estado:

Telefone de contato do(a) paciente ou responsavel legal:

3. Ao preencher e assinar este documento, eu médico(a) solicitante, declaro que:

Eu, médico(a), orientei meu paciente ou responsavel legal sobre o que é a Amiloidose por Transtirretina (ATTR), a importancia do
aconselhamento genético e a possibilidade de diagndstico através da realizacdo deste exame. Informei meu paciente ou responsa-
vel legal sobre a importancia da leitura deste termo na integra. Todas as informagdes presentes neste documento sao verdadeiras
e de minha responsabilidade. Nao possuo conflito de interesses na escolha do laboratério de analises previsto para realizacao do
exame solicitado, ou seja, nao trabalho ou recebo honorarios relacionados ao prestador de servicos.

Nome do(a) médico(a):

E-mail do(a) médico(a):

Assinatura e carimbo médico com CRM-UF:

Data (pia/Més/Ano): 20 CRM-UF:

3.1. Meio de comunicacao de preferéncia do solicitante (médico ou delegate):
Contato telefénico, através do
WhatsApp, através do

E-mail:

4. Paciente ou Responsavel Legal

Eu, paciente ou responsavel legal, em conformidade com os dados preenchidos neste documento, recebi orientagdes sobre o que é a Ami-
loidose por Transtirretina, a importancia do aconselhamento genético e a possibilidade de diagndstico através da realizagcao deste exame.
Informo que estou ciente de forma ampla, clara e satisfatdria sobre as circunstancias, riscos e limitacdes do exame, e expresso meu
consentimento de forma livre, informada e inequivoca com os termos para a realizacdo do exame

Declaro que realizei a leitura e compreendo o regulamento do Programa Cuidar Mais Amiloidose vigente na data de assinatura deste
termo, disponivel no QRcode abaixo. Também afirmo que estou de acordo com a politica de privacidade prevista pelo programa para
tratamento de dados.

Desta forma, declaro ainda que concordo

Politica de Privacidade com os termos acima citados:

do Programa Cuidar Mais Amiloidose ~
SIM NAO

4.1. Meio de comunicacao de preferéncia do paciente:
Contato telefonico, através do
WhatsApp, através do
E-mail:

Nome do(a) paciente, sem abreviagdes:

Assinatura do(a) paciente ou responsavel legal:

Data (Dia/Més/Ano): 20
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