TERMO DE ESCLARECIMENTO, INFORMAGAO E CONSENTIMENTO
PARA TRANSPORTE E ANALISE DE AMOSTRA DE MATERIAL BIOLOGICO

Eu, , portador do CPF
() paciente / () responsavel (grau de parentesco: ), declaro que fui informado(a) de que o material bioldgico coletado
para andlise serd encaminhado, por indicagdio do médico, para laboratdrio credenciado ao Programa ID.

Declaro, ainda, que:

1. Fui informado(a) de que minha amostra biolégica ndo serd analisada para outros fins, que estejam além do que for prescrito pelo médico e
que serd mantida a confidencialidade sobre meus dados pessoais e resultados das andlises, estando ciente ainda de que, exclusivamente as
informagdes obtidas por meio dos exames realizados, excluindo-se meus dados pessoais de identificagdo, poderéo ser utilizadas para avaliagdes
cientificas e estatisticas, incluindo publicagdes:

( )sIM( )NAO

2. Foram-me dados todos os esclarecimentos necessdrios sobre os cuidados tomados pelo estabelecimento para o manuseio, acondicionamento
e transporte para conservagéo do material bioldgico até a sua entrada no laboratério de andlises clinicas, em conformidade com o disposto na
Resolug&o CFM n° 2.169/2017.

( )sIM( )NAO

3. Autorizo o transporte da amostra para a realizag&o da andlise para um laboratério credenciado ao Programa ID, no Brasil e no exterior:
()SIM( )NAO

4. Caso a amostra biologica esteja em posse de outro laboratério (indicado abaixo), autorizo sua retirada e transporte por portador relacionado
d logistica do Programa ID:
( )SIM( )NAO( ) Néo se aplica

NOME DO LABORATORIO:

Logradouro (Rua; Av.; Praca; etc.): Numero:

Complemento: Bairro:

Cidade: Estado: CEP:

5. Autorizo o compartilhamento dos meus dados pessoais (nome, sexo, CPF, data de nascimento, telefone, e-mail, dados de satde e resultado do
exame) com prestadores de servigos autorizados pela AstraZeneca, no Brasil e no exterior, com a finalidade de cumprir os requisitos do Programa ID.

( )SIM( )NAO

6. Autorizo, caso necessdrio, o esgotamento do material biolégico na tentativa da realizagdo do exame.
( )SIM( )NAO( ) Néo se aplica

7. Autorizo, caso necessdrio, que um segundo exame seja proposto pelo médico em caso de falha na andlise do meu material, seguindo as regras
que estdo descritas no Regulamento do Programa ID, AstraZeneca.
()SIM( )NAO( )Né&o se aplica

8. Autorizo que o resultado seja encaminhado ao médico que solicitou a andlise.
()sIM( )NAO

9 Meu médico explicou e esclareceu todas as regras do Regulamento do Programa de Suporte ao Diagndstico da AstraZeneca.
( )sIM( JNAO
Data Assinatura do Paciente ou Responsdvel Legal*

Data Assinatura do Médico (que aplicou o termo)

*A assinatura deste termo deve seguir recomendacéo do Conselho Federal de Medicina 1/2016 e a Lei Geral de Protecéio de Dados Pessoais, Lei n° 13.709/2018.
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Termo de esclarecimento, informacgdo e consentimento para
transporte e andlise de amostra de material biolégico (“Termo”)

Dados obrigatérios do paciente (informamos que sem esses dados o exame néo sera realizado)

LNOME DO PACIENTE:

LDATA DE NASCIMENTO: J LTELEFONE (PACIENTE):

J LCPF (PACIENTE):

L NOME DO RESPONSAVEL LEGAL (SE APLICAVEL):

J LRG OU CPF DO RESPONSAVEL LEGAL (SE APLICAVEL):

LMEcho SOLICITANTE:

J LNUMERO DO CRM:

| N NG N \—

I

Declaro que:

* Fui informado(a) de que o material biolégico coletado para andlise serd encaminha-
do, por indicagéo do médico, para o laboratério credenciado a um dos Programas de
Diagnostico das empresas participantes do Consércio Lung Mapping (“Programas”),
com a finalidade unica e exclusiva de proporcionar maior agilidade na identificagéo
de possiveis mutagdes genéticas, através do exame de Oncofoco 500 + PD-L1, e
possibilitar mais informagdes para escolha do tratamento para pacientes com céncer

de pulmé&o adenocarcinoma ndo pequenas células metastdatico ou localmente avangado.

* Fuiinformadol(a) de que os Programas s@o gratuitos e tém por objetivo apoiar o diagnodstico
de determinadas patologias, aumentando o acesso de pacientes d saude em todo o Brasil.

* Fui informado(a) de que meu cadastro no Programa sinalizado abaixo, de uma das em-
presas participantes do Consdrcio Lung Mapping, serd realizado por meio da assinatura
deste Termo, que serd enviado & empresa responsdvel pelo Programa pelo meu médico
ou profissional de sua equipe.

Programas de diagnésticos participantes do consércio Lung Mapping:
AstraZeneca (Programa ID); Pfizer Brasil (Programa Cuidar Mais Diagnostico de Precis&o),

D Cuidar Mais (Pfizer) D Programa ID (Astrazeneca)

« Fui informado(a) de que, apesar de serem disponibilizados por empresas distintas, os
Programas acima mencionados tém as mesmas regras de participagdo no dmbito do
Consorcio Lung Mapping, para o auxilio ao diagndstico de cancer de pulm&o adeno-
carcinoma ndo pequenas células metastdtico ou localmente avangado. Os Programas
s&o operacionalizados por empresas distintas (“Operadoras”) e os testes de diagnostico
sdo realizados por laboratérios credenciados ao Consoércio Lung Mapping.

« Fui informado(a) de que minha amostra biolégica n&o serd analisada para outros fins,
que estejam além do que for prescrito pelo médico e que serd mantida a confidencia-
lidade sobre meus dados pessoais e resultados das andlises, estando ciente ainda de
que, exclusivamente as informagdes obtidas por meio dos exames realizados, excluin-
do-se meus dados pessoais de identificagdo, poderdo ser utilizadas para avaliagdes
cientificas e estatisticas, incluindo publicagdes.

« Fui informado(a) de que todos os esclarecimentos necessdrios sobre os cuidados to-
mados pelo operador logistico para o manuseio, acondicionamento e transporte para
conservagdo do material bioldgico até a sua entrada no laboratorio de Andlises Clinicas
estdo em conformidade com o disposto na Resolug&o CFM n° 2.169/2017.

Autorizo, desde ja, que:

» O transporte da amostra para a realizagdo da andlise seja feito para um laboratério
credenciado aos Programas das empresas participantes do Consorcio Lung Mapping
no Brasil.

* A retirada e o transporte sejam realizados por portador relacionado & logistica de
um dos Programas das empresas participantes do Consoércio Lung Mapping, caso a
amostra biologica esteja em posse de outro laboratério (indicado abaixo):

NOME DO LABORATORIO: J

LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRAGA ETC.):

J
J LCOMPLEMENTO: J
J

J LCEP: J

« O resultado seja encaminhado ao médico que solicitou a andlise.

» Caso a andlise tecidual tenha falha (seja por qualidade inadequada do material ou
quantidade de amostra insuficiente) ou tenha seu resultado inconclusivo, a realiza-
8o do exame de bidpsia liquida seja agendado pelo laboratério parceiro. Nos casos
de nova coleta de material para a realizagéio de bidpsia liquida, o médico solicitante
deverd estar de ciente, tanto da coleta quanto da realizagéio do exame.

BAIRRO:

CIDADE + UF:

|
.

|

|

| o BR-37351. Material destinado a to@és{agl%écls ,&xpiration Date: 10/01/2027

Documentacgdo obrigatéria para execugdo do exame:

« Este Termo, completamente preenchido, datado e assinado;

* Pedido médico assinado e carimbado, que contenha a declaragdo de elegibilidade
do paciente;

* Laudo do exame anatomopatolégico comprovando a elegibilidade do paciente;

» Caso o laudo anatomopatoldgico néio comprove a elegibilidade do paciente, enviar
laudo imuno-histoquimico;

« Termo de transporte da amostra (exclusivo da parceira).

Sem a documentagdo completa, a realizagdo do exame néo serd possivel no dmbito dos
Programas das empresas participantes do Consércio Lung Mapping.

Estou ciente e concordo que:

* Todo o tratamento dos meus dados pessoais, inclusive dados de saude (dados
sen-siveis), serd realizado pela respectiva Operadora dos Programas de Diagndstico,
em nome e de acordo com as instrugdes das empresas participantes do Consoércio
Lung Mapping, conforme descrito na Politica de Privacidade de cada uma das
Operadoras dos Programas, disponiveis nos sites indicados abaixo:

Cuidar Mais - Pfizer: www.cuidarmaispfizer.com.br/privacidade
Programa ID - Astrazeneca: www.programaid.com.br

* As empresas participantes do Consércio Lung Mapping e de seus respectivos Progra-
mas, inclusive as Operadoras, dardo aos meus dados pessodis tratamento confidencial
e ndo divulgardo meus dados a terceiros ndo parceiros, exceto nas hipdteses descritas
na Politica de Privacidade de cada um dos Programas. Reconhego também que meus
dados pessoais ndo serdo objeto de pesquisa clinica, nem pesquisa de mercado ou
com qualquer fim comercial.

* As empresas participantes do Consércio Lung Mapping poderéo anonimizar meus da-
dos pessoais e utilizd-los anonimizados para finalidades posteriores, como estudos e
publicagdes cientificas. Dados anonimizados ndo séio capazes, em hipdtese nenhuma,
de identificar-me direta ou indiretamente, ndo sendo considerados dados pessoais.

* As empresas participantes do Consoércio Lung Mapping poderdo alterar ou interromper
os respectivos Programas de diagndstico a qualgquer momento, sem aviso prévio, bem
como que a minha participagdo nos Programas se limita a realizagdo dos exames in-
clusos no Programa mencionado neste termo, e que essa participagdo ndo abrangerd
outros servigos ou produtos, nenhum outro exame ou medicamento.

Por fim, DECLARO, para todos os efeitos, que estou ciente da obrigagdo de agir de acor-
do com as orientagdes e prescrigio do meu médico sob qualquer circunsténcia, néo
sendo de responsabilidade das empresas participantes do Consércio Lung Mapping,
ou qualquer empresa vinculada ao atendimento dos respectivos Programas, danos e/
ou prejuizos decorrentes do ndo cumprimento por mim das orientagdes de meu médico.

Eventuais duvidas em relagdio a este Termo ou aos Programas das empresas participan-
tes do consdrcio Lung Mapping serdo sanadas através dos seguintes contatos:

Programa Cuidar Mais Diagnéstico de Precisdo — Pfizer: 0800 942 3120
Programa ID - AstraZeneca: 0800 000 5454

CONFIRMO que li, CONSINTO com o presente Termo e DECLARO ter ciéncia de que
este Termo serd arquivado pelas empresas participantes do consoércio Lung Mapping
e pelo laboratério parceiro pelo prazo prescricional aplicdvel, para o caso de
eventual neces-sidade do documento.

REAFIRMO que tenho ciéncia de que sem a documentagdo completa, a realizagdo
do exame ndo serd possivel no dmbito dos Programas das empresas participantes do

Con-sorcio Lung Mapping.
J LDATA: J

)™ J

prescritor.

LASSINATURA DO PACIENTE OU RESPONSAVEL LEGAL:

LASSINATURA DO MEDICO:

Este documento precisa ser do e carimbado pelo médit
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fleury= Gendmica
DECLARAGAO DE TRANSPORTE

Declaramos para os devidos fins, que estamos transportando através da Empresa LCT DO BRASIL, os
materiais abaixo descritos, somente para Analises/Diagnésticos Laboratoriais, sem fins comerciais; e para
Fleury S.A., abaixo qualificada e empresa isenta de Inscricdo Estadual nos termos da legislagdo vigente,
motivos pelos quais o transporte de tais materiais ndo se sujeita a emissao de Nota Fiscal. Materiais estes
que se destinam a Cidade de Sao Paulo, Estado de Sao Paulo.

Declaramos que o produto esta adequadamente acondicionado para suportar os riscos normais das etapas
necessarias a uma operagcdo de transporte e que atende a regulamentagdo em vigor. (Alterado pela
Resolugao ANTT n.° 701, de 25/8/04) e (Alterado pela Resolugao ANTT n.° 1644, de 29/12/06)

O acondicionamento do produto esta adequado para todas as etapas da operagao de transporte, sendo, de
carregamento, descarregamento e transporte. (Alterado pela Resolugdo ANTT n.° 1644, de 29/12/06).

CLASSIFICAGAO DO PRODUTO:
“Espécime para Diagnéstico - CATEGORIA B, classe de risco 6, subclasse 6.2, UN 3373”

EMBALAGEM:
Conforme Instrugcao 650 para Embalagem - DGR IATA 2024
CONTEUDO:
MATERIAL QUANTIDADE DE PESO TOTAL (em VOLUME TOTAL (em
BLOCO/LAMINA gramas) ml)
Blocos
Laminas

Quantidade de saquinhos por TEMPERATURA:

Ambiente ( X)) Refrigerado () Congelado ()
FINALIDADE: VALOR:
Analises/Diagnosticos Laboratoriais Sem valor comercial

Nome do Remetente:

DESTINATARIO: Grupo Fleury S. A.
CNPJ/CPF: . .
Rua Cel. Conrado Siqueira Campos,
25 - 1° andar SMD - Jd das Acacias
Endereg¢o completo (logradouro, n°, complemento, CEP: 04704-140

bairro, cidade, Estado)
CNPJ: 60.840.055/0001-31

Firmo o presente e assumo a responsabilidade pelas informagbes aqui descritas:

Carimbo e Assinatura (profissional de satde)




FICHA DE EMERGENCIA

Nome Apropriado para o Embarque: Numero de Risco: 606
g GrupoFleury Ntmero da ONU: 3373
ESPECIMES PARA DIAGNOSTICO Classe ou Subclasse de risco: 6.2
Descri¢ao da Classe ou Subclasse de
FLEURY S/A risco: Substancia Infectante

Grupo de Embalagem: P 650
Grupo Fleury S. A.

Rua Cel. Conrado Siqueira
Campos, 25 - 1° and. Jd das
Acacias

SP — Sao Paulo

CEP: 04344-010

TELEFONE: 0800 775 5770

ASPECTO: Material liquido ou semissolido potencialmente infectante: soro, plasma, sangue, fezes, urina.
N&o existe incompatibilidade quimica.

EPI de uso exclusivo para a equipe de atendimento a emergéncia: Capacete de seguranga; luvas de seguranca de material
compativel com o(s) produto(s) transportado(s); éculos de seguranga contra respingos de produtos quimicos, tipo ampla visédo. O
EPI do motorista esta especificado na ABNT NBR 9735.

RISCOS
FOGO: Nao inflamavel e ndo oferece risco quando submetido a condi¢cdes externas e extremas de calor.

SAUDE: Ha risco de contaminagdo com virus, bactérias ou fungos apenas em caso de manuseio inadequado do material e se
EPIs nao forem utilizados.

MEIO AMBIENTE: Pode contaminar o meio ambiente tornando a agua imprépria para consumo.

EM CASO DE ACIDENTE

VAZAMENTO: Use o Kit de emergéncia € isole a area (veiculo e carga). Nao toque no produto derramado. Use areia ou terra
para impedir que o liquido se espalhe. Recolha o material contaminado em sacos plasticos e contéineres para posterior descarte.
Lave o local com agua e substancia desinfetante. Evite o despejo nos sistemas de aguas pluviais (se isso ocorrer avise as
autoridades publicas competentes). Utilize equipamentos de protegao individual (EPI) sendo, protetor respiratério com filtro, luvas
de PVC, 6culos de ampla visao, capacete, avental de PVC, botas de borracha.

FOGO: Produto n&o inflamavel. Conter o fogo no veiculo ou embalagem. Use os extintores de incéndio de P6 Quimico e agua
pressurizada. Isole a area e proceda a extingdo das chamas. Se as chamas atingirem grandes proporgdes, mantenha o
isolamento da area e chame o corpo de bombeiro (193).

POLUIGAO: Evite o derrame do produto nas galerias de aguas pluviais. Ocorrendo o derrame notifique as autoridades
competentes. Defesa Civil — 199.

ENVOLVIMENTO DE PESSOAS: Em caso de contato direto com a pele, lave com agua e sabao. Se os olhos forem atingidos,
lave-os com agua corrente durante pelo menos 10 minutos. Obtenha assisténcia médica, ndo dé nada via oral para uma pessoa
inconsciente.

INFORMAGOES AO MEDICO: O tempo de observagao ficara a critério médico e dependera do tipo de exposigdo. Certifique-se
de que a equipe médica esta ciente dos riscos do material e que tomaram as medidas adequadas.

OBSERVAGOES: As instrugdes ao motorista, em caso de emergéncia, encontram-se descritas exclusivamente no envelope para
transporte.

Telefones de emergéncia:

Defesa Civil — n° 199

Bombeiros — n° 193

Policia Militar — n® 190

Policia Rodoviaria Federal — n° 191

CETESB - n° 0800 11 3560

Central de Seguranga Grupo Fleury: 0800 775 5770


tel:(11)5014-7366

Declaracéo para transporte de material biolégico

Declaro para os devidos fins que estd sendo transportado material bioldgico humano perecivel
(pele). Considerado pelo DGR IATA como SUBSTANCIA BIOLOGICA CATEGORIA B, identificado pelo
numero UN 3373, tal material ndo se destina a comercializag&o e sim a andlise laboratorial clinica,
portanto ndo possui valor comercial. Declaro também que foi cumprida a Instrucéo de Embalagem
de 650, isto &, embalagem triplice sendo a embalagem externa rigida. Ressaltamos que este
material ndo é inflamavel, tdxico, corrosivo, oxidante, infeccioso, radioativo ou magnético, n&o
sendo classificado em nenhum critério de periculosidade de acordo com o manual da IATA e ndo é
constituido de material contagioso ou de risco para quem transportar ou para a saude publica.

Para que o material seja retirado, se faz necessdria a assinatura de duas vias impressas deste documento.

Quantidade: 30 mg (condicionado em parafina)
Condicdo do material: temperatura ambiente

, de
(colocar data exata do envio)

Assinatura do responsdvel

Nome;

AstraZeneca



	Termo de consentimento (TCLE)
	Termo de Consentimento Consorcio Lung Mapping
	Declaração de Transporte Lung Mapping

	Nome: 
	CPF: 
	Parestesco: 
	Estado: 
	Data 1: 
	Data 2: 
	Data 3: 
	Assinatura do Paciente: 
	Data 4: 
	Data 5: 
	Data 6: 
	Assinatura do Médico: 
	X1: 
	X2: 
	X3: 
	X4: 
	X5: 
	X6: 
	X7: 
	X8: 
	X9: 
	X10: 
	X11: 
	X12: 
	X13: 
	X15: 
	X14: 
	X16: 
	X17: 
	X18: 
	X19: 
	X20: 
	X21: 
	X22: 
	X23: 
	Nome Paciente: 
	Data de Nascimento: 
	Telefone Paciente: 
	CPF Paciente: 
	Nome do Responsável: 
	RG ou CPF Responsável: 
	Médico Solicitante: 
	CRM: 
	UF CRM: 
	Pfizer: 
	AstraZeneca: 
	Roche: 
	Laboratório: 
	Logradouro: 
	Número: 
	Complemento: 
	Bairro: 
	Cidade: 
	CEP: 
	Assinatura Paciente: 
	Assinatura Médico: 
	Data Paciente: 
	Data Médico: 


