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Solicito y autorizo a Bemygene Health Company y a Veritas Genetics a analizar el(los) gen(es) indicado(s) en la Prueba de
deteccidn de cancer de mamay ovario hereditario myBRCA (ver mas adelante).

Entiendo que:

1. Participacién voluntaria: Mi participacién en la prueba genética es voluntaria.

2. Objetivo de la prueba: la Prueba de deteccién de cancer de mamay ovario hereditario myBRCA es una prueba de
deteccién genética que puede identificar los pacientes que tienen un alto riesgo de desarrollar cancer de mama u ovario.

La prueba también puede identificar la causa subyacente del cancer de mama u ovario en pacientes que tienen un
diagndstico actual o fueron diagnosticados con anterioridad.

Los cénceres ocurren debido a mutaciones (o alteraciones) de los genes que regulan el crecimiento celular. Si un individuo
presenta una mutacion, las células mutantes pueden crecer de manera descontrolada y formar un tumor que da lugar al
cancer. A la larga, las células tumorales malignas (cancerosas) pueden propagarse mas alla de la zona del tumor original
hacia otras partes del cuerpo. Es posible obtener més informacién sobre la prueba de deteccién myBRCA de Bemygene
Health Company, a través de mi proveedor de atencion médica y en el sitio web de Bemygene Health Company
(www.bemygene.com).

3. Informacidn sobre la prueba: La prueba myBRCA es un ensayo de secuenciacion dirigida, de ultima generacidn, para la
deteccién de mutaciones en los genes BRCA1y BRCA2. Las mutaciones de estos genes se asocian a un mayor riesgo de
cancer de mama y ovario en mujeres, y de cancer de mamay préstata en hombres. Ademaés, puede existir un mayor riesgo

de otros tipos de cancer, como el melanomay el cancer de pancreas. Se han establecido directrices y recomendaciones
para la sociedad (como la Red nacional integral del cdncer o NCCN: National Comprehensive Cancer Network) para que
sirvan de guia en el tratamiento médico de las personas con una mutacién de BRCA.

4. Resultados e interpretacién de la prueba:

Los posibles resultados de esta prueba genética incluyen:

Resultado positivo: Podria enterarme de que se identificé una anomalia genética que explica la causa de mi cancer, o mi
riesgo de por vida de desarrollar cierto tipo de cancer. Mi(s) médico(s) podria(n) utilizar esta informacién para el manejo
de mi enfermedad, como la vigilancia y el tratamiento del cancer, cirugias para reducir el riego y medicamentos
preventivos, entre otros. En casos aislados, se me podria pedir que envie otra muestra para verificar los resultados. Un
resultado positivo de la prueba myBRCA de Bemygene Health Company no significa que existe una certeza del 100 % de
desarrollar cancer; y tampoco se excluye la posibilidad de que existan otras mutaciones que predisponen al cancer.
Ademas, los resultados podrian indicar que padezco o soy portador de otro trastorno genético.

Resultado negativo: Podria enterarme que no se identificé ninguna anomalia genética con esta prueba. Esto reduce la
probabilidad, pero no excluye una posible forma hereditaria de cédncer producto de mutaciones en otros genes que
predisponen al cancer o, en raras ocasiones, de mutaciones no detectadas en los genes analizados. Reconozco que se
podrian indicar otras pruebas (especialmente para los pacientes de alto riesgo) si obtengo un resultado negativo.

No concluyente (Variante de significado incierto - VSI): Podria enterarme de que se identificé una VSI con esta prueba
genética. Una variante de significado incierto (VSI) es una alteracién de los genes cuyo significado se desconoce
(generalmente debido a una evidencia limitada o contradictoria en la literatura médica). En ausencia de nueva
informacidn, la interpretacion de la variante no es concluyente y se podria desear realizar la prueba en otros miembros de
la familia, cuando sea posible, para ayudar a determinar el significado de la variante.
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5. Permiso para volver a contactar:

En algunos casos, con el fin de ayudar en la interpretacion clinica de los resultados de mi prueba genética, Bemygene
Health Company podria contactarme, o contactar al médico que indicé la prueba, para solicitar informacion sobre mi
historia clinica o familiar.

El conocimiento médico colectivo sobre los genes de esta prueba y sobre las mutaciones identificadas, es incompleto y
aumentara con el tiempo. En casos aislados, se espera que variantes previamente clasificadas como "benignas”, se puedan
reclasificar como "patogénicas” o viceversa. A medida que se informen nuevos datos clinicos, es posible que las Variantes
de significado incierto (VSI) se puedan reclasificar también como "benignas / probablemente benignas" o "patogénicas /
probablemente patogénicas”.

Veritas Genetics revisa regularmente la literatura médica actual e intentara notificar a las personas y al médico que indicé
la prueba, cuando se identifique cualquier nuevo resultado. Sin embargo, generalmente la reclasificaciéon clinica de
variantes genéticas es un proceso gradual y tiene lugar a partir del consenso de los expertos y no de un solo informe clinico
o publicacién. Ademas, a pesar de los esfuerzos comunitarios que Veritas Genetics y otros grupos apoyan, los laboratorios
de genética clinica todavia no han adoptado universalmente ningln sistema de alerta automatica para la reclasificacién de
variantes. Debido a estos y otros factores, Veritas Genetics no puede garantizar en qué momento se notificara a las
personas sobre dicha reclasificacion. Sin embargo, a través de la reevaluacion manual y automatica continua de las
variantes (especialmente las VSI), Veritas Genetics tiene el firme compromiso de notificar oportunamente a los pacientes
y a sus médicos, en los pocos casos en que se reclasifica la patogenicidad de una variante. Desde luego, este nuevo
contacto dependera también de la informacidn disponible de contacto del paciente y del médico que se proporciond a
Veritas Genetics cuando la prueba se indicé por primera vez (o mediante la actualizacién de mi informacién de contacto
en linea, a través del portal del paciente de Veritas Genetics protegido con contrasefia).

6. Metodologia vy limitaciones de la prueba:

Esta prueba se realiza con saliva o sangre completa.

Aunque esta prueba esté disefiada para identificar las mutaciones de los genes BRCATy BRCA2, es posible que queden
mutaciones que no se pueden detectar con la tecnologia de prueba seleccionada. Ademas, es posible que existan otros
genes de cancer hereditario (tanto conocidos como no conocidos) que no se incluyen en esta prueba.

Cualquier prueba de diagndstico genético puede producir resultados falsos, ya sean positivos o negativos, por distintos
motivos, los cuales pueden ser, entre otros, errores de laboratorio durante cualquier fase de prueba o debido a
circunstancias inusuales (p. ej.: trasplante reciente de médula ésea o transfusion reciente de sangre, mosaicismo genético
o informe incorrecto de antecedentes médicos personales o familiares o de parentescos).

Consulte la seccién técnica del sitio web de Bemygene Health Company para ver una descripcién actual detallada de la
metodologia de la prueba myBRCA.

7. Requisitos de la muestra:

Esta prueba se realiza con saliva o sangre entera. En algunos casos, se podria pedir una muestra adicional si el volumen, la
calidad o el estado de la muestra inicial no son adecuados.
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8. Posibles efectos secundarios de |a recogida de muestras:

No se conoce ningun efecto adverso significativo asociado a la saliva que facilita la propia persona. Cuando se extrae
sangre como fuente de ADN, los efectos adversos asociados a la flebotomia de rutina son aislados, pero pueden incluir
hinchazén, dolor, hematomas, mareo, desmayo o infeccion.

9. Asesoria genética:

Se me recomienda recibir asesoria genética antes y después de esta prueba. Los resultados podrian indicar que se realicen
otras pruebas o consultas con el médico. En algunos casos, los resultados de las pruebas pueden sugerir el andlisis de otros
miembros de la familia. Puede encontrar un asesor genético poniéndose en contacto con Bemygene Health Company en el
teléfono +34 96 206 22 23 para solicitar una cita con nuestros asesores genéticos. Considere si se siente emocionalmente
listo para recibir la informacién de la prueba myBRCA, en especial si recibe un resultado positivo. Si sufre de ansiedad o
depresion, o atraviesa un momento significativamente estresante en su vida, le aconsejamos que converse sobre la prueba
de deteccidén con su terapeuta o su médico.

10. Riesgos de discriminacidn:

La informacién genética se puede utilizar como base de discriminaciéon. Para abordar las preocupaciones sobre la posible
discriminacién relacionada con el seguro médico y el empleo, el gobierno federal y muchos estados de EE.UU. han
decretado leyes que prohiben la discriminacién genética en esas circunstancias. Es posible que las leyes no lo protejan
contra la discriminacidn genética en otras circunstancias, como al solicitar seguro de vida, seguro de discapacidad o
seguro de asistencia a largo plazo. Antes de la prueba de deteccidn, acudiré a mi médico o asesor genético si tengo alguna
pregunta sobre la discriminacién genética.

Para pacientes fuera de EE.UU.: Es mi responsabilidad conocer las leyes y los riesgos relacionados con la discriminacién
genética en mi pais y hablaré con mi médico o asesor genético, antes de la prueba de deteccidn, si tengo alguna pregunta
sobre la discriminacién genética.

11. Divulgacidn de los resultados:

Para mantener la confidencialidad, los resultados solo se informarén a mi proveedor de atenciéon médica o a otros
proveedores de atencidon médica designados que se indican en el formulario de solicitud de la prueba.

12. Uso adicional de la muestra:

Bemygene Health Company y Veritas Genetics pueden almacenar mi muestra indefinidamente, excepto cuando la ley lo
prohiba.

La(s) variante(s) de ADN identificadas en mi muestra se compartiran en ClinVar (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar) o
en otra base de datos publica similar que cumpla con la HIPAA y esté destinada a ayudar a la comunidad médica en la
interpretacion y el diagndstico de enfermedades genéticas. En todos los casos, mi muestra se anonimizara (se eliminarad mi
nombre y cualquier informacién de identificacion personal) antes de que se comparta la informacion.

El laboratorio o sus colaboradores podran utilizar mi muestra anénima para el desarrollo de nuevas pruebas o con fines de
control de calidad en el laboratorio. Ademas, la informacién de mi muestra se puede utilizar también en publicaciones o
presentaciones cientificas. Soy consciente de que, si mi muestra se utiliza con estos fines, no recibiré ninguna
compensacién por los descubrimientos que se obtengan a partir de esta.
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13. Transferencia de datos:

Consiento a que los datos de caracter personal tales como el historial clinico y los resultados obtenidos pueden ser
compartidos por profesionales implicados en la actuacién médico-asistencial sin necesidad del consentimiento expreso,
tanto de Bemygene Health Company y Veritas Genetics como del proveedor de atencion médica.

Consiento expresamente a que los datos de caracter personal y muestras recogidos por el proveedor se transfieran a
Veritas Genetics en EEUU. Al respecto entiendo que el tratamiento de datos no esté regulado bajo la misma normativa en
EEUU y Espafia.

Consiento a que los datos de caracter personal pueden ser conocidos por el personal de la compafiia en el ejercicio de sus
funciones.

Consiento a que el estudio genético puede ser derivado total o parcialmente a un laboratorio externo por decisiones
técnicas.

14. Informacién del cumplimiento de lo establecido en la ley orgénica de proteccidn de datos de cardcter personal:

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 5 de la Ley Orgénica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccién de Datos
de Caréacter Personal (en adelante, LOPD), le informamos de modo expreso, preciso e inequivoco que los datos facilitados
por usted, asi como los que se generen durante su relacidon con nuestra entidad, seran objeto de tratamiento en los
ficheros responsabilidad de BMG LABORATORIOS SPAIN, S.L, con la finalidad del mantenimiento y cumplimiento de la
relacion entidad-paciente y prestacién de servicios derivada de la misma, incluyendo el envio de comunicaciones y
circulares informativas de interés para el paciente en el marco de la citada relacién.

Asimismo, BMG LABORATORIOS SPAIN, S.L le informa que sus datos seran cedidos en todos aquellos casos en que sea
necesario para el desarrollo, cumplimiento y control de la relacién entidad-paciente y prestacion de servicios derivada de
la misma o en los supuestos en que lo autorice una norma con rango de ley. En este sentido, sus datos podran ser cedidos,
sin caracter limitativo o excluyente, a las siguientes entidades: Administracién Tributaria; entidades financieras, para cobro
de los servicios; en su caso, a las empresas del grupo, para centralizacién de la gestién administrativa de las mismas.

La negativa al tratamiento o cesidon de sus datos llevaria aparejada la imposibilidad del mantenimiento y cumplimiento de
la relacién entidad-paciente, ya que los mismos son necesarios para la prestacion de servicios derivada de la misma.

Con la finalidad de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 4.3 de la LOPD, el paciente se compromete a
comunicar a BMG LABORATORIOS SPAIN, S.L los cambios que se produzcan en sus datos, de forma que respondan con
veracidad a su situacién actual en todo momento.

En cumplimiento de lo establecido en la LOPD vy el Real Decreto 17720/2007, de 21 de diciembre, por el que se aprueba el
Reglamento de desarrollo de la misma, el paciente puede ejercitar, en cualquier momento, sus derechos de acceso,
rectificacion, cancelacién y oposicion, dirigiéndose a: BMG LABORATORIOS SPAIN, S.L, con direccién en CATEDRATICO
AGUSTIN ESCARDINO, 9 - EDIFICIO 1 22PLANTA DESPACHO 2.22, CP 46980, PATERNA (Valencia/Valéncia),
adjuntando fotocopia de su DNI.
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15. Confirmacién:

Confirmo que he leido y entendido la informacién que se proporciona en este formulario de consentimiento, que he recibido
copia del mismo, que mi proveedor de atencidon médica o Bemygene Health Company han respondido a todas mis
preguntas y que conozco que el consentimiento puede ser revocado previa notificacidén por escrito en cualquier momento.
Este derecho no exime de las obligaciones econdmicas contraidas al solicitar estos servicios.

Acepto colaborar con mi médico para mi seguimiento después de la prueba myBRCA, ya sea proporcionandole mi informacién
de contacto o asumiendo la responsabilidad de analizar mi resultado con un proveedor de atencién médica con experiencia.

m
|

Consiento de manera inequivoca, a través de la marcacidn de la siguiente casilla "Si", para la transferencia internacional
de sus datos de caracter personal a Veritas Genetics entidad ubicada en Estados Unidos, pais que no proporciona un nivel

de proteccién equiparable al que presta la Ley Orgénica 15/1999, con la finalidad de poder realizar andlisis genéticos.

O Sl @) No (si no se selecciona ninguna opcidn, se asume "Si" como respuesta)

El paciente autoriza expresamente, a través de la marcacién de la siguiente casilla "Si", para la recepcién de comunicacio-
nes comerciales y de cortesia relacionadas con nuestra entidad a través del teléfono, correo postal ordinario, fax, correo
electrénico o medios de comunicacién electrénica equivalentes.

O st O No  (sino se selecciona ninguna opcién, se asume "Si" como respuesta)

Autorizo a Bemygene Health Company y Veritas Genetics, a través de la marcacién de la siguiente casilla "Si", a usar
cualquier muestra y datos de prueba restantes (después de que se les haya retirado mi nombre y cualquier informacion
personal) con fines de investigacién, mejoramiento de calidad o publicacion.

O sl O No (si no se selecciona ninguna opcidn, se asume "Si" como respuesta)

Firma del paciente:

Nombre y dos apellidos del firmante DNI Firma del paciente Fecha (DD/MM/AAAA)

(paciente / padre o madre del paciente / custodio legal del paciente)

* Podria firmar este Consentimiento informado el representante legal en caso de incapacidad del paciente, con indicacién del caracter con el que interviene (padre, madre, tutor, etc...).

Firma del médico:

Nombre del médico Firma del médico
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