Anexo de Requisitos de Farmacovigilancia

Requisitos de Farmacovigilancia para Programas de Pesquisa de Mercado

Este Anexo dos Requisitos de Farmacovigilancia para Programas de Pesquisa de
Mercado (“Anexo”) complementa (e ndo se destina, e ndo devera ser interpretado, de
forma a limitar os termos do Contrato) e é regido pelos termos e condicfes do Contrato
ao qual estd anexado. Quaisquer termos que aqui ndo se encontrem definidos, deverdo
apresentar os significados estabelecidos no Contrato. O termo Amgen, conforme utilizado
neste anexo, refere-se a entidade da Amgen identificada no Contrato, ou conforme
aplicivel, a Ordem que rege 0s Servigcos aos quais este Anexo se aplica.

Data da Versao: 30 de junho de 2019

[Nao sao permitidas alteracoes neste modelo, exceto onde indicado - REMOVA
ESTA INSTRUCAO ANTES DA FINALIZACAQ]

1. Definicbes

a. Evento Adverso

Um Evento Adverso (EA) € qualquer ocorréncia médica indesejada em um
paciente que administra um produto da Amgen e que ndo € necessariamente
causado pelo produto da Amgen. Um EA pode, portanto, ser qualquer sinal
desfavoravel e néo intencional (ou seja, um achado laboratorial anormal),
sintoma ou doenca temporariamente associado ao uso de um produto da Amgen,
combinacéo de produto ou dispositivo médico, quer seja considerado relacionado
ou néo ao produto.
Isto inclui:

¢ Qualquer agravamento clinicamente significativo de uma condigcéo

pré-existente;
e Um EA que foi associado a descontinuagéo do uso de um produto

b. Outros Achados de Seguranca

Outros Achados de Segurancga (OSFs) incluem o seguinte, independentemente
de estarem associados a um EA e devem ser relatados a Amgen:

e Uso de um produto da Amgen durante a gravidez e/ou a amamentagéo
(inclui gravidez de mulheres cujo parceiro sexual tomou, ou esta
tomando, um produto da Amgen)

Erros de Medicagé&o (acidental ou intencional)
Sobredosagem

Subdose

Uso indevido

Abuso

Vicio
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Transmissédo de agente infeccioso

Exposigéo Acidental

Exposigéo Ocupacional

Falta ou perda de eficacia/efeito terapéutico

Dose perdida

Relatérios de “morte” do paciente apds exposicdo a um produto da
Amgen

e Uso off-label de um produto da Amgen

Cc. Reclamacgdes de Produto

Qualquer comunicacdo escrita, eletrbnica ou oral que alegue deficiéncias
relacionadas a identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranca,
eficacia ou desempenho de um medicamento, combinacdo de produto ou
dispositivo apés sua liberacdo para distribuicdo no mercado ou clinica pela
Amgen ou por distribuidores e parceiros para quem a Amgen fabrica o material.
Isso inclui todos os componentes distribuidos com o medicamento, como
embalagens, frascos de medicamentos, sistema de entrega, rotulagem e bula.

d. Evento Relatavel
Um “Evento Relatavel” € um Evento Adverso (EA), Outro Achado de Seguranca,
(OSF), ou Reclamacéo de Produto (PC). Todos os Eventos Relataveis devem ser
enviados a Amgen independentemente de serem ou ndo declarados como
estando relacionados, ou de serem causados por, um produto da Amgen,
combinacé&o de produto ou dispositivo.

e. Data de Conhecimento

A data de conhecimento € definida como a primeira data em que a Contratada,
ou qualquer pessoa contratada pela Contratada, recebe informagbes que
constituem um Evento Relatével (isto é, a data inicial em que o fax, e-mail, correio
ou telefonema € recebido pela Contratada ou pessoa contratada pela
Contratada). Para fins de notificacbes regulatérias da Amgen, a data de
conhecimento (dia zero) serd coletada pela Contratada e transferida para a
Amgen com o Evento Relatavel.
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Legislacéo

A Amgen, como Detentor de Registro, é responsavel pelas obrigacbes
regulatérias e legais relacionadas ao Relato de Eventos Adversos para (a)
proteger a saude e a segurancga dos pacientes e (b) avaliar continuamente a
seguranca dos produtos e dispositivos da Amgen. Para permitir a conformidade
com as regulamentacdes aplicaveis, a Contratada que conduz negdécios em
nome da Amgen devera cumprir todas as leis e regulamentacfes aplicaveis
(incluindo os Boas Préticas de Farmacovigilancia - médulos GVP) relacionadas
ao Relato de Eventos Adversos, conforme estabelecido neste Anexo.

2. Procedimentos de Reporte

a.

Identificacdo e Reporte

Um Evento Relatavel sera identificado e relatado pela Contratada de todas as
fontes potenciais que resultam da troca de informagfes com os participantes ou
com o seu HCP. A Contratada devera revisar sistematicamente todas as fontes
potenciais de Eventos Relativeis relevantes para o programa. Exemplos de
fontes potenciais de Eventos Relataveis incluem, mas ndo estdo limitados a,
resultados de questionérios online ou em papel, correspondéncias devolvidas, e-
mail ou mensagens de texto, entrevistas presenciais ou por telefone, pesquisas
de satisfacdo do cliente, gravacdes de call center, notas de call center, sites,
portais e midia digital.

Com relagdo a cada Evento Relatavel, a Contratada devera (a) coletar todas as
informagBes necessérias para o Evento Relatavel de acordo com 0s requisitos
estabelecidos neste Anexo (consulte a se¢éo 2e), (b) explicar aos participantes
do projeto a importancia de coletar e enviar dados de Eventos Relataveis para a
Amgen, (c) buscar obter o consentimento de cada participante para permitir que
a Amgen faga o acompanhamento com o participante e/ou, conforme apropriado,
com o HCP do participante (consulte a secao 2f).

. Transmissao de Eventos Relataveis para a Amgen

O Formulario de Notificacdo especifico do projeto sera fornecido a Contratada
pelo contato designado na organizacdo comercial da Amgen (o “Contato
Amgen”). Ao tomar conhecimento de um Evento Relatavel, a Contratada devera
preencher o Formulario de Relato fornecido e transmiti-lo a Amgen usando as
informag0des de contato por e-mail ou fax fornecidas no Formulario de Relato.

Favor notar: Se um projeto estiver isento de revisdo de farmacovigilancia, a
Contratada n&o recebera nenhum formulério especifico do projeto, e qualquer
Evento possivelmente Relatavel devera ser enviado para a Farmacovigilancia da
Amgen de acordo com a orienta¢do localizada no link:

Para os EUA e Canada: https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-
safety/adverse-event-reporting/

Para todos os outros municipios/regides:
[LSO da Amgen devera inserir o link do pais relevante, conforme apropriado -
remova esta instrucao]
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Ele serd comunicado & Contratada na configura¢é@o do projeto se o projeto estiver
isento da revisdo de farmacovigilancia.

c. Prazo dereporte

Todos os eventos devem ser notificados a Amgen dentro de um (1) dia til a partir
do conhecimento da Contratada (ou quaisquer pessoas contratadas pela
Contratada), (consulte a secdo 1le). A Contratada, ou qualquer pessoa
contratada pela Contratada, deverd ter processos, equipe e treinamento no local,
de forma que eles possam garantir a identificacdo de um Evento Relatavel de
maneira oportuna. Caso surja a situacdo de um Evento Relatavel ser enviado
com atraso (>1 dia util apds o reconhecimento), um motivo para o envio atrasado
ser& fornecido pela Contratada junto com o envio atrasado. A Amgen solicitara
essas informacdes como parte das atividades continuas de monitoramento e
conformidade.

d. Reconciliacdo de Eventos Relataveis

Para confirmar a transferéncia bem-sucedida de Eventos Relataveis da
Contratada para a Amgen, a reconciliacdo é conduzida. Somente projetos de
“revisados por Farmacovigilancia” estardo sujeitos ao processo de reconciliagao.
A Contratada sera notificada pelo contato da Amgen, antes do inicio do projeto,
se um projeto estiver isento de revisdo de farmacovigilancia. O contato da Amgen
fornecera a Contratada um Formulario de Reconciliagdo especifico do projeto,
qguando aplicavel.

O Formulario de Reconciliagédo especifico do projeto sera usado pela Contratada,
ou qualguer pessoa contratada pela Contratada, para fornecer a
Farmacovigilancia da Amgen uma lista de todos os Eventos Relataveis
submetidos a Amgen durante o periodo (isto é, todos os Eventos Relataveis
previamente enviados como relatos individuais) ou confirmagéo de que nenhum
Evento Relatavel foi recebido durante o projeto. A Contratada, ou qualquer
pessoa contratada pela Contratada, enviara o Formulario de Reconciliacdo para
a Farmacovigilancia da Amgen ao final de cada projeto (dentro de 2 semanas
apoOs a conclusdo do trabalho de campo). Apés o recebimento da(s) lista(s), a
Amgen notificard a Contratada, no prazo de sete (7) dias Uteis, de quaisquer
discrepancias (isto é, relatos faltantes), o que exigirA que a Contratada
retransmita tais Eventos Relataveis para a Amgen.

e. Informacdbes coletadas
Eventos Relaveis devem ser transmitidos para a Amgen, independentemente da
quantidade de informacéo disponivel. Para cada Evento Relatavel, a Contratada,
ou quaisquer pessoas contratadas pela Contratada, devem buscar obter os
seguintes elementos-chave em conformidade com as Leis de Privacidade
apliciveis (consulte o Anexo sobre Privacidade e Protecdo de Dados anexo ao
Contrato):

e Paciente - Um paciente real (ou seja, ndo hipotético), que pode ser
identificado pela Contratada. Os identificadores de pacientes podem
incluir, conforme permitido pelas leis de privacidade aplicaveis, o nome,
as iniciais, a data de nascimento, a idade, 0 sexo ou 0 niUmero de
identificacdo do paciente
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e Produto - Detalhes relativos ao medicamento Amgen, combinacao de
produto ou dispositivo, juntamente com o ndmero do lote e o nimero de
série

¢ Relator - Uma fonte de relato identificavel (ou seja, paciente, cuidador,
HCP)

e Evento - Detalhes sobre o Evento Relatavel

Para cada Evento Relatavel, a Contratada obterd o maximo de informacdes
disponiveis e retera informacgdes suficientes para permitir a reconciliacdo bem-
sucedida de Eventos Relataveis (ou seja, nome de medicamento da Amgen, data
gue o relato foi enviado a Amgen, ID de Referéncia da Contratada, iniciais do
paciente ou outros identificadores legalmente permissiveis).

f. Acompanhamento

Com relacdo a cada Evento Relatavel, a Contratada devera informar ao
participante que as informacoes fornecidas serdo compartilhadas com a Amgen
e as autoridades de saude relevantes. Além disso, a Contratada devera buscar
obter o consentimento do participante, permitindo que a Amgen faca o
acompanhamento diretamente com ele ou, conforme apropriado, com o HCP do
paciente em relacéo ao Evento Relativel. Se o participante se recusar a consentir
com tal acompanhamento, tal recusa devera ser documentada e transmitida a
Amgen quando o Evento Relatavel for relatado.

g. Privacidade e Protecdo de Dados
Sem limitar as obrigac¢des da Contratada sob o Anexo de Privacidade e Protecao
de Dados, a Contratada reconhece e concorda que com relacdo a coleta de
Informacdes Pessoais Europeias para um Evento Relatavel, a Contratada sera
considerado um “processador” (conforme o termo definido no GDPR) de
Informacdes Pessoais relacionadas a tal Evento Relatavel.

Antes ou quando as Informacgbes Pessoais forem coletadas para um Evento
Relatavel, a Contratada devera, na medida exigida pelas Leis de Privacidade
aplicaveis, assegurar que o participante receba um aviso de privacidade (tal
notificagdo devera estar de acordo com as Leis de Privacidade aplicaveis e
qualquer instrugéo escrita fornecida pela Amgen).

3. Administracédo e Execucao de Programas

a. Treinamento

A Amgen fornecera materiais de treinamento que informam os requisitos de
seguranca estabelecidos neste Anexo a Contratada. A Contratada é responsavel
por garantir que todos os individuos que apoiam a conduta das atividades da
Contratada (ou quaisquer pessoas contratadas pela Contratada) sejam treinados
usando os materiais de treinamento fornecidos pela Amgen. O pessoal da
Contratada individual devera concluir o treinamento antes de prestar servicos em
qualquer projeto da Amgen e devera concluir o treinamento de atualizacdo pelo
menos uma vez por ano.
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b. Procedimentos escritos
A Contratada devera ter procedimentos escritos estabelecidos, com verséo
controlada e datada, para apoiar a adesdo aos requisitos estabelecidos neste
Anexo. Os seguintes incluem, mas ndo estao limitados a, identificacdo e relato
de Eventos Relatdveis para a Amgen, controle de qualidade interno e
monitoramento de medidas de desempenho, plano de treinamento, plano de
continuidade de negdcios e plano de recuperagéo de desastres.

C. Manutencéo de Registros
A Contratada € responsavel por manter todos 0s registros relativos a
administracdo e execucao do projeto (incluindo registros de quaisquer pessoas
contratadas pela Contratada) por um periodo de pelo menos cinco (5) anos para
demonstrar a conformidade com os requisitos estabelecidos neste Anexo. Isso
inclui documentos como curriculos de equipe, Formularios de Relato originais e
documentos de origem de Eventos Relataveis (consulte a Secéo 2a).

d. Auditorias e Inspecdes

Sem limitar os direitos de auditoria da Amgen nos termos do Contrato, mediante
notificagcdo prévia por escrito & Contratada, a Contratada permitird acesso as
suas instalacdes, sistemas, pessoal e registros pela Amgen, seus agentes e seus
representantes com a finalidade de avaliar a conformidade da Contratada com o
Contrato. Tais avaliacbes podem assumir a forma de visitas de monitoramento
pelo pessoal da Amgen ou auditorias formais pelos auditores internos ou
externos da Amgen, conforme considerado necessario pela Amgen.

A Contratada irhd cooperar com a Amgen na conducdo de tais visitas de
monitoramento e auditorias. Quando aplicavel, apés uma visita de
monitoramento ou auditoria, a Amgen pode solicitar dados e registros relativos a
coleta de Eventos Relataveis para revisdo e avaliacdo adicionais. A Contratada
concorda em divulgar os registros necessarios relativos a equipe da Contratada
gue apoia a conduta do projeto (incluindo quaisquer pessoas contratadas pela
Contratada), como CVs (curriculos), registros de treinamento, organogramas etc.
a Amgen, mostrando conformidade com os requisitos estabelecidos neste Anexo
de farmacovigilancia.

A Contratada também concorda em cooperar plenamente com qualquer inspecao
da Contratada por uma autoridade de salde que esteja relacionada a
administracdo e execucdo do Projeto pela Contratada. No caso de qualquer
inspecdo da autoridade sanitaria, a Contratada notificard a Amgen por escrito
dentro de um (1) dia util apds receber a notificacdo de tal inspecéo ou, se nenhum
aviso for dado pela autoridade sanitaria, no inicio da inspecéao.
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