PTAST

Consentimiento paciente o familiar directo

Por medic de lo presenie auterizo al/la Dr./Dra. |en adelante el “Médico Tratante”] a salicitar la realizacion de todos o
algunos de los siguienies esiudios, segin éste lo indigue en el formulario de scliciiud correspandiente: i) Estudios EGFR para la defeccion de mutacicnes en el dominio
de lo enzima firosinaquinasa del Receptor del Factor de Crecimiento Epidérmico mediante la técnica de PCR en tiempo real, en adelante “Estudios EGFR”, (i) Esfudios
ALK para el diagnéstico de un gen anémale dencminade “gen de fusion ALK” [en adelante “Esiudios ALK®). Un gen es un fragmenic de material genético que determina
una caracteristica o funcién celular. En los tumores de algunes pacientes se pueden combinar dos genes (lo que se denomina fusién). En el caso de que ambas pruebas
anferiores sean negativas, [iii] Estudios ROS-1 para la deferminacién sobre el mismo tejido, de otro gen anémalo llomado reordenamienio ROS5-1, (iv) Al concluir la
negatividad de los antericres, se procederda con el test de PDL1. Este mide la cantidad de proteina PDL1 en las células tumorales del tejido de la biopsia.

Lo deteccién de estas alieraciones consiste en “pruebas moleculares especificas” [en adelante los “Esiudies ALK”, “Esiudios EGFR”, “Estudios ROS-1" y “Estudios PDL1") que
se emplean para estudiar los genes y se realizan sobre una muestra de tejido tumaral. Los resuliodes sirven a les fines terapéuticos dnicamente, y no se consideran como
“andlisis genélicos” para el diagnéstico de potologios médicas. la prueba no proporciona ninguna informacién sobre los genes de las células normales del erganismo,
sino que ayuda a identificar los genes anémalos (como la fusién del gen ALK y el reordenamienio de ROS-1) que pueden encontrarse en las células cancerosas.

Se empleardn estos estudios para determinar si el tumor contiene o no mutaciones en el dominic de la enzima firosinaquinasa del EGFR y/o el gen de fusion ALK,
para asi saber si responderia a un frafomienio especifico, determinado por el Médico Tratante. En caso de que las determinaciones de EGFR y ALK sean negativas, si
el Médico Traiante asi lo hubiera scolicitade en el fermulario de solicitud correspondienie, se testeard la deferminacion de ROS-1 para saber si responderio o terapias
especiticas como en los casos anteriores. Como asi también se podra realizar la prueba de PDLI, la que tiene como objetivo determinar si la inmuncterapia pedria ser
benetficiosa como tratamiento oncologico especitico.

Tomo conocimiento de que se me salicitard una muesira fumoral para el andlisis antes detallado. En la mayeria de los casos, la muestra umoral se obtendrd de una
cirugia o biopsia previa ya almacenada en un laboratoric de patologia. Si no dispusiera de ninguna muesira de tejido proveniente de una cirugia o biopsia previg, o
en el caso que esta fuera insuficiente, segin el criterio del Médico Tratante, se me podra someter a una nueva toma de muesira de fejido tumoral, por medic de una
biopsia. La biopsia tumeral consiste en la exiracciéon de un pequeno fragmenic del tumor para su examen. Ello se realiza medianie la remocién de una parte del umer a
fravés de una cirugia o del método que el Médico Tratante considerara mds conveniente. En dicho caso, el Médico Tratante me brindard informacién sobre los métodos
de obtencién y los riesgos propios de cada une de ellos.

Medianie la firma de este Consentimienio declaro haber sido debidamente informado y haber entendido el procedimiento explicado a mi por el Médico Tratante, sobre
el mofivo y el alcance de los Estudios EGFR y/o ALK y/o ROS-1 y/o PDL] y estar en conacimiento de que la redlizacién de los Estudios ALK y/o ROS-1 podran tener
el soporte econdmico y logistico de Plizer S.R.L. (“Plizer”| siempre que éstos se lleven a cabo en el Laboratorio indicado por el Médico Tratante mediante la plataforma
de testec Plast . Si hubiera resto de la muesira del tejido, esta quedara en archive del Laboratorio, o menos que yo dispenga lo conirario, en cuyo caso se devolverd al
Médico Tratante siempre que el mismo asi lo hubiera especiticado en el “formularic de solicitud” correspondiente. Esta devolucion podra contar con el soporie econémico
v logistico de Plizer siempre que el tesieo -y en su caso la devolucion del resto de la muesira- hubiera sido solicitade por el Médico Tratante por medic de la plaioforma
de testec Plast. En el case que no se hubiera dispuesto su devolucién, los Laboratorios la archivardn durante el lapso de tiempo gue la legislacién Argentina dispone
deben guardarse las muestras de pacientes para diagnosiico anatomopaiolagico. Actualmente este lapso es de 10 anos, pudiende maditicarse en el futuro acorde a la
legislacién. Pasado dicho periode el material podria ser descariado.

Asimismo, declaro que no recibo, ni mis familiares reciben, ni nos han ofrecido, beneficios adicionales de ningin fipe por la realizacién de los Esiudios EGFR y/o ALK
y/0 RO51 y/o PDL1. Consiento que Plizer prestara su colaboraciéon econémica y logistica a los fines de poder llevar a cabo los Estudios ALK y/o0 ROS-1 [siempre
que esios esfudios hubieran sido sclicitados medianie la plataforma de testeo Plast), en el entendimiento de que Plizer no tendrd acceso a la muesira eniregada ni o los
resuliades de las mismas, tode lo cual serd debidamente informado por la platatorma de testeo Plast ol Médico Tratante.

A los efecios del traslado de la muesira a alguno de los Laboratorios indicades por el Médice Tratanie, fengo conocimiento y reconozeo el riesge de averia, exiravio,
hurto y/o robo que implica el envio y transporie del material de biopsia incluido en parafina y que tales eventuales circunstancias se encuentran fuera de la orbita de
control del Médico Tratante y/o los Laboraicrics, y/o Plizer. He sido debidamente informado, ademas, que los resuliados de los Esiudios EGFR y/c ALK y/o ROS-1

y/ o PDL1, seran eniregados al Médico Tratanie y que éste sera quien me informe acerca de los mismos, a menos que yo disponga que sean entregados a ofra persona.

Comprendo que en esfe proceso mis datos persenales, los registros relacionados con la realizacion de los Estudios EGFR y/c ALK y/o ROS-1 y/o PDL1 y el informe
patoldgico (la “Informacién Protegida”| serdn proporcionados y/o emitidos con el propésito de la defeccién del reordenamiento del gen ALK y/o las mutaciones en
el dominic de la enzima tirosina-quinasa del EGFR, y/o el reordenamienic del gen ROS-1 y/o PDL] seran mantenides por el Médico Tratante, los Laboratorics y ofros
infermediarios, como la empresa de Call Center Content Medicine, propiefaria y administradora de lo plataforma de testeo Plast (Grupo NINF SR L, con domicilio
en Rep. de Eslovenia 1961, 3° Piso (C1034AC] CABA, Buenos Aires, que asisfird al Médico Tratante en el proceso administrative que conlleve la redlizacién de los
Estudios EGFR y/o ALK y/o ROS-1 y/o PDL1, en absoluta confidencialidad y respetande lo estipulado en la ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales, ademas
de mantenerse —con respecio al Médico Tratante y a los profesionales de los Laboratorios- el secrefo profesional debido y existente en lo relacion profesional médico-
paciente. Con respecfo a este tema, también se me ha informado que la empresa Content Medicine (Grupo NINF S.R.L) se encuentra debidamente inscripta ante la
Agencia de Acceso a la Informacién Piblica.

Asimismo, fomo conocimienio y acepio que |sobre aquellos estudios que hubieran sido solicitados mediante la plaiaforma de testec de Plast] Plizer accedera al contenido
disociado de la Informacién Protegida, de manera fal que mi identidad no pueda ser reconocible ni asociada a los regisiros relacionados con la realizacion de los
Estudios EGFR y/o ALK yv/o ROS1 y/o PDL1, ni al informe patolégico, aceplando que estos datos disociados, junto a los resuliados obtenidos, puedan ser analizados
y ulilizados con fines epidemiolégicos y estadisticos, pudiendo ser publicados en literatura médica.

Entiendo que el Médico Tratante, los Laboratorios y ofros infermediarios que asistan en el proceso, como la empresa de Call Center Content Medicine, propiefaria y
adminisiradora de lo platatorma de testeo Prast (Grupo NINF S.R 1), no utilizaran la Infermacién Protegida para ningiin ofro propésito que los mencionados anteriormente
y que fengo el derecho de sclicitar ol Médico Tratante y/o al Llaboratorio la interrupcién de la conduccién de los Estudios EGFR y/o AK y/o ROS5-1 y/o PDLI vy la
devolucién del material de biopsia, asi come la posibilidad de acceder a la Informacién Protegida en cualquier momento a los fines de actualizarla, reciificarla o solicitar
que no sea utilizada en el futuro.

Firma del paciente/representante legal o tamiliar directo Vinculo con el paciente

Aclaracién lugar v fecha

Firma del Médico Tratante
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infermediarios, como la empresa de Call Center Content Medicine, propiefaria y administradora de lo plataforma de testeo Plast (Grupo NINF SR L, con domicilio
en Rep. de Eslovenia 1961, 3° Piso (C1034AC] CABA, Buenos Aires, que asisfird al Médico Tratante en el proceso administrative que conlleve la redlizacién de los
Estudios EGFR y/o ALK y/o ROS-1 y/o PDL1, en absoluta confidencialidad y respetande lo estipulado en la ley 25.326 de Proteccion de Datos Personales, ademas
de mantenerse —con respecio al Médico Tratante y a los profesionales de los Laboratorios- el secrefo profesional debido y existente en lo relacion profesional médico-
paciente. Con respecfo a este tema, también se me ha informado que la empresa Content Medicine (Grupo NINF S.R.L) se encuentra debidamente inscripta ante la
Agencia de Acceso a la Informacién Piblica.

Asimismo, fomo conocimienio y acepio que |sobre aquellos estudios que hubieran sido solicitados mediante la plaiaforma de testec de Plast] Plizer accedera al contenido
disociado de la Informacién Protegida, de manera fal que mi identidad no pueda ser reconocible ni asociada a los regisiros relacionados con la realizacion de los
Estudios EGFR y/o ALK yv/o ROS1 y/o PDL1, ni al informe patolégico, aceplando que estos datos disociados, junto a los resuliados obtenidos, puedan ser analizados
y ulilizados con fines epidemiolégicos y estadisticos, pudiendo ser publicados en literatura médica.

Entiendo que el Médico Tratante, los Laboratorios y ofros infermediarios que asistan en el proceso, como la empresa de Call Center Content Medicine, propiefaria y
adminisiradora de lo platatorma de testeo Prast (Grupo NINF S.R 1), no utilizaran la Infermacién Protegida para ningiin ofro propésito que los mencionados anteriormente
y que fengo el derecho de sclicitar ol Médico Tratante y/o al Llaboratorio la interrupcién de la conduccién de los Estudios EGFR y/o AK y/o ROS5-1 y/o PDLI vy la
devolucién del material de biopsia, asi come la posibilidad de acceder a la Informacién Protegida en cualquier momento a los fines de actualizarla, reciificarla o solicitar
que no sea utilizada en el futuro.
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llllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll

Aclaracién lugar v fecha



