Melléklet a gyogyszerbiztonsagi kovetelményekhez

Piackutatasi Programokra (MR) vonatkozé6 gyégyszerbiztonsagi
kovetelmények

Jelen Piackutatasi Programokra (MR) vonatkozé gyogyszerbiztonsagi kdvetelmények cimii
Melléklet (“Appendix”) kiegésziti (és nem célja, és ezért nem ugy értelmezendd, hogy a
Szerz6dés tartalmat korlatozza) és szabalyozza annak a Szerz6désnek a tartalmat és
feltételeit, amelyhez csatoltak. Barmelyik meghatarozott megnevezés, mely jelen
dokumentumban masképpen nincs definidlva, a Szerzddésben lefektetett jelentéssel bir.
Az itt hasznalt Amgen megnevezés a Szerzddésben, vagy ha alkalmazandd, azon
Szolgaltatasokat szabalyozé Megrendelésben szereplé Amgen jogi személyt jelenti, melyre
jelen Melléklet vonatkozik.

Jelen Piackutatasi Programokra (MR) vonatkoz6 gyogyszerbiztonsagi kovetelmények cimi
Melléklet Jelentendd Eseményekre vonatkozé  gyodgyszerbiztonsagi jelentési
kotelezettségei addig maradnak érvényben, amig a Szolgaltaté (vagy Alvallalkozéja, ha
van) az Amgennek szolgaltatasokat nyujt és/vagy kdzvetlenll vagy kézvetve kapcsolatban
all az Amgen termékeit és/vagy szolgaltatasait hasznald Piackutatasban résztvevikkel.

Forgalombahozatali engedély jogosultként (MAH) az Amgen felelés a Jelentendd
Eseményekre (lent leirtaknak megfeleléen) vonatkozé hatdsagi és jogszabalyban eldirt
kotelezettségek teljesitéséért, hogy a) védje a betegek egészségét és biztonsagat és b)
folyamatosan értékelje az Amgen termékek és orvostechnikai eszk6zok biztonsagossagat.
Az Amgen nevében eljaré6 Szolgaltatonak meg kell felelnie a Jelentendé Eseményekkel
kapcsolatos minden helyi térvénynek és jogszabalynak, valamint jelen Mellékletben foglalt
kdvetelményeknek.

Hatalybalépés napja: 2023. marcius 31.

1. Definiciok
a. Nemkivanatos esemény

Nemkivanatos eseménynek (réviden ,AE”) mindsil az Amgen terméket
alkalmaz6 betegnél felmerulé barmely kedvezétlen egészséglgyi esemény,
amely nem all szikségszerlien Osszefiggésben az Amgen termék
alkalmazasaval. Egy AE ebbdl adéddan lehet barmilyen, a gyogyszerkészitmény,
kombinalt termék vagy orvosi eszkdz alkalmazasaval kapcsolatban felmerulé
kedvezétlen és nem tervezett jel (példaul egy laboratériumi eltérés), tinet vagy
betegség, fliggetlendl attél, hogy &sszefliggésbe hozhato-e az alkalmazott
termékkel.

Ez magaban foglalja:
e a meglévd allapot klinikailag jelentés mértéki rosszabbodasat,
o atermék alkalmazasanak abbahagyasaval kapcsolatban fellépd AE-t.
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Amgen Reference ID

Az Amgen rendszer(ek) altal generalt egyedi azonosité (ID), amely a tovabbitott
Jelentend6 Eseményre valaszként érkezik. Ezt az egyedi szamot a Bejelent6
e-mail-en keresztlil kapja az Amgentd8l a Jelentendd Esemény sikeres
tovabbitasat kdvetden (pl.. XX-XXXXXXX, AGS-US-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-
XX).

Amgen Safety Reporting Portal (ASRP)

Olyan web alapu jelentési rendszer, amelyen keresztil a Szolgaltato
elektronikusan tovabbitja a Jelentend6 Eseményeket az Amgen felé. Minden
egyes sikeres tovabbitast kovetéen az ASRP portal egyedi Amgen Reference
Azonositét (ID) general, amely azonnal elkildésre keril a Szolgaltatdnak e-mail-
en, biztositva ezzel a valds idejl (in line) adategyeztetést.

. Ertesiilés napja

Az ,Ertesiilés napja” (megfelel az un. ,Initial Receipt Date”, vagyis kézhezvétel
napjanak) az a legkorabbi nap, amikor a Szolgaltatonak vagy Alvallalkozéjanak
olyan informacio jut tudomasara, amely Jelentendé Eseménynek mindstil (igy az
a legkorabbi datum, amikor a Szolgaltaté vagy Alvallalkozoja barmilyen szébeli
kommunikacié révén (pl. személyesen, telefonhivas vagy hangposta), faxon, e-
mail-ben, Uzenetben, levélben vagy barmilyen mas kommunikacios csatornan
érteslil az eseményrdl). Az Amgen hatésagi jelentési kotelezettségeinek
teljesitéséhez a Szolgaltatd az értesulés napjat (0. nap) rogziti és a Jelentendd
Eseménnyel egyutt tovabbitja az Amgen felé.

Szervezeti Kéd (Organization Code)

Az Amgen altal a Szolgéltaté azonositasara adott egyedi azonosité (pl. PMR-
XXXXX). Az Organization Code nem azonos az un. Vendor Reference ID/
Respondent ID vagy Projekt ID azonositokkal.

Egyéb Gyogyszerbiztonsagi Események

Az egyéb gydgyszerbiztonsagi események (OSF) a kovetkezdket foglaljak
magukban, fliggetlendl attél, hogy az esemény egyittjar-e vagy nem
nemkivanatos eseménnyel, és jelenteni kell az Amgen felé:

¢ Az Amgen termék alkalmazasa terhesség és/vagy szoptatas ideje alatt (ide
értve azon n6k terhességét, akik szexualis partnere alkalmazott vagy
éppen alkalmaz Amgen terméket)
Gyogyszerelési hiba (véletlen vagy szandékos)
Tuladagolas
Aluladagolas
Nem megfelel6 hasznalat
Visszaélés
Flggbség
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Nemvart terapias haszon

Fert6z6 agens atvitele Amgen terméken keresztul

Véletlen expozicio

Foglalkozasi artalom

Vart terapias hatas/hatékonysag csdkkenése vagy annak elmaradasa
Kimaradt adag

Beteg ,elhalalozasarol” szold jelentések Amgen termék alkalmazasat
kdvetben

e Indikacion tuli (off-label) hasznalat.

g. Minéségi Kifogas (termékpanasz)

Min&ségi kifogasnak (,Minéségi Kifogas” vagy ,PC”) minésul a termék, kombinalt
termék, valamint az eszkdz hibajat leiré barmely irasos, elektronikus vagy szébeli
tajékoztatas, mely annak azonositasaval, minéségével, eltarthatésagaval,
megbizhatésagaval, biztonsagossagaval, hatékonysagaval vagy
teljesitményével kapcsolatos, miutan azt az Amgen vagy forgalmazodja vagy
olyan partnere, akinek az Amgen anyagot gyart, piaci vagy kérhazi forgalomba
hozza. Ide értve a gyogyszerhez tartozé valamennyi komponenst, mint példaul
a csomagolast, tarololé edényeket, gydgyszer beadasi rendszert, cimkét és
termékinformaciot tartalmazo mellékleteket.

A Mindségi Kifogasok lehetséges forrasai magukban foglalhatjak az Amgen altal
nyujtott szoftvereket mint orvostechnikai eszkdzdket (SaMD); a példak lehetnek,
de nem korlatozédnak Gydgyszeralkalmazasi EmlékeztetSkre, betegség/tinetek
nyomonkodvetésére szolgalo rendszerekre stb.

A Felhasznaléi Hibanak tekintjlk azokat a szituacidkat, amikor az eszkdz
hasznalata nem az elvart modon tortént, de nem az eszkdz hibajabdl fakaddan.
A hibat okozhatta a nem megfelel6en tervezett eszk6z vagy a nem megfeleld
hasznalatot el6segité helyzet. A Felhasznaléi Hibak minéségi kifogasnak
tekintenddk.

h. Projekt Azonosité (Project ID)

Az Amgen altal a specifikus MR Projektnek adott egyedi azonosit6. A Project ID
nem azonos az Organization Code és az un. Vendor Reference ID/ Respondent
ID azonositokkal.

i. Jelentendé Esemény

A “Jelentendd Esemény” az 6sszefoglalé neve a nemkivanatos eseménynek
(AE), egyéb gydgyszerbiztonsagi eseménynek (OSF) és min6ségi kifogasnak
(PC). Minden Jelentendé Eseményt tovabbitani kell az Amgen felé, figgetlendl
attol, hogy az Amgen gyogyszerkészitménnyel, kombinalt termékkel vagy orvosi
eszkbzzel Osszefiiggd, vagy nem Osszefliggé, illetve ezek altal okozott
eseményként értékelt esetrél van-e szo6.
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j. Forras dokumentum

A forras dokumentum az eredeti dokumentum, a forras dokumentum, adatok vagy
feljegyzés masolata, amelyben a Jelentendé Esemény el6szor kerllt rogzitésre
(sz6 szerinti megnevezés/leiras).

k. Alvallalkozé

Barmely személy vagy entitas, mely jelen Megallapodasban meghatarozott
Szolgaltatéi kotelezettségek egészét vagy egy részét teljesiti. Az Amgen elézetes
irasbeli beleegyezése nélkiil a Szolgaltaté nem delegalhatja kdtelességeit és nem
kothet alvallalkozoi szerz6déseket kotelességei teljesitéséhez. Barmely a
Szolgaltatd és Alvallalkozo kozotti, a kdtelezettségekre vonatkozd engedélyezett
delegalasnak vagy alvallalkozdi szerz6désnek meg kell felelnie jelen Mellékletben
és Megallapodasban irt kbvetelményeknek. A Szolgaltaté felel6s (i) Alvallalkozoi
viselkedésért, cselekedeteiért és mulasztasaiért; (i) minden Alvallalkozéjanak
jelen Mellékletben és a Megallapodasban irt kovetelményeknek vald
megfelelésért, valamint (iii) az Alvallalkozék teljesitményének kezelésért,
ellen6rzésért és koodinalasaért. A Szolgaltaté Alvallalkozéinak jelen Mellékletben
vagy a Megallapodasban irt szerz6dési feltételek megszegése a Szolgaltaté altali
kozvetlen szerzb6désszegesnek tekintendd.

. Vendor Reference ID/Respondent ID

A Szolgaltatétd altal hasznalt olyan egyedi azonositd, amely az Amgen
Gyoégyszerbizonsagi (Amgen Safety) funkcio felé tovabbitott Jelentendd
Eseményt tartalmazé esethez tartozik. A Szolgaltaté ezen Azonosité alapjan
talalna meg a Jelentend6 Eseményt a sajat rendszerében, mely azonositot
rogziteni szikséges az ASRP portal ,Vendor Reference ID/Respondend ID”
mez6jében vagy az azt helyettesité bejelenté nyomtatvanyon. A Vendor
Reference ID/ Respondend ID nem ugyanaz mint az Organization Code.

2. Jelentési folyamat

a. Azonositas és Jelentés

A Szolgaltaté koteles azonositani és jelenteni minden potencialis forrasbdl
szarmazo Jelentend6é Eseményt, amely a résztvevbkkel vagy egészségugyi
szakemberekkel folytatott informacidcserébél szarmazik. A Szolgaltaté koteles a
projekt szempontjabdl relevans Jelentendé Események potencidlis forrasait
szisztematikusan ellendrizni.

A Jelentendé Események potencidlis forrasai példaul: jelentések, levelek,
hangposta lUzenetek, call center feliegyzések/felvételek, szébeli kommunikacié
mint pl. személyes talalkozas vagy telefonhivasok/feljegyzések, nyomtatvanyok,
kérddivek, apold latogatasainak feljegyzései, klinikai/intézményi koérlapok,
kérhazi/orvosi feljegyzések, biztositasi nyomtatvanyok/juttatasok megitélése,
visszajott e-mail-ek (a no-reply e-mail-eket is ide értve), szoveges lUzenetek/SMS,
chatbot-on keresztul gy(jtétt adatok, valamint kbézdsségi médiaban,
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rendszerekben/website-okon/ portalokon/Applikaciokon keresztil gyujtott adatok
(pl. WhatsApp, GroupMe, WeChat).

Tekintettel minden Jelentendé Eseményre, a Szolgaltatd koételes (a) minden
szilkséges informaciot begydljteni a jelen Mellékletben lefektetett
koévetelményeknek megfeleléen (lasd 2e pont), (b) elmagyarazni a projektben
résztvevbknek a Jelentendd Események gyljtésének és Amgen felé
tovabbitasanak fontossagat, valamint (c) minden résztvevé hozzajarulasat
beszerezni, hogy az Amgen a jelentendé eseménnyel kapcsolatban utankévetd
informacidért kapcsolatba léphessen a résztvevével, vagy ha az sziikséges, a
résztvevl kezel6orvosaval (lasd 2f pont).

A forras dokumentumo(ka)t a Jelentendé Eseménnyel egyitt sziikséges
tovabbitani, ha vannak, a Jelentend6 Esemény Amgen felé térténé
tovabbitashoz hasznalt jelentési utvonaltdl fuggetlendl (lasd 2b pont). A
Szolgaltaténak tordlnie kell az azonositasra alkalmas személyes adatokat a
forrés dokumentumokon a vonatkozé helyi torvényeknek és jogszabalyoknak
megfeleléen a beteg személyes adatainak védelme érdekében. A helyi
jogszabalyoktdl figgden személyes adatnak minésilhet és ezaltal térlendd:

o Vezetéknév és keresztnév

Tarsadalombiztositasi szam, Adészam, vagy ezekkel azonos azonositok

e Orvosi feljegyzések azonosité szama (ide értve a recept szamat is)

o Szerz6dott egészségugyi biztositas azonositdja

e Fényképes masolat a betegrdl és/vagy a biztositasi kartyakrol

. Jelentend6 Események tovabbitasa az Amgen felé

Megjegyzés: A Jelentendd Eseményekre vonatkoz6 adatok bizalmassaganak,
integritasanak és elérhetéségének védelme érdekében, biztonsagos e-mail
csatornat kell 1étrehozni a Szolgaltaté és az Amgen kdzoétt (pl. Transport Layer
Security (TLS) encryption), még a bizalmas/személyes informaciok e-mail-en
torténd tovabbitasat megel6zéen.

Az Amgen megbizottia (“Amgen Kontakt Személy”) a projekt szempontjabadl
relevans jelentési utvonalakrol és a programhoz szikséges bejelentd
nyomtatvanyokrol/e-nyomtatvanyokrél tajékoztatja a Szolgaltatot.
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A Szolgaltatonak vilagosan meg kell jeldinie a specifikus jelentési csatorna(ka)t
a projektre vonatkozd irasos szabvanymiiveleti dokumentacidjaban (mint pl.
munka-/felhasznaldi utasitasok, operativ ajanlasok) (lasd 3b pont). A
Szolgaltaténak az Amgen rendelkezésére kell bocsatania ezt a dokumentumot,
ha kérik.

A Szolgéltatonak rendelkeznie kell olyan folyamattal, hogy az Amgen felé
tovabbitott jelentésekhez egyedi un. Vendor Reference ID/Respondent ID
azonositot (pl. adatbazisban az eset ID, interakcio ID) generaljon és adjon meg.
Mind az Amgen Reference ID, mind a Vendor reference ID/IRespondent ID
azonositoknak kérésre barmikor el6hivhatéknak kell lennilk a Szolgaltatd
rendszerébdl (pl. projekt specifikus listas formaban) adategyeztetés (lasd 2d
pont) és mindségellendrzés/monitorozas (lasd 3e pont) céljara.

A jelentési utvonaltdl fuggetlenil, a Szolgaltaté minden tovabbitott jelentéshez
kap egy egyedi un. Amgen Reference ID azonositot, kivéve a faxon torténé
kuldést. A Szolgaltatonak meg kell &riznie ezt az Amgen Reference ID
azonositot, mint a tovabbitott Jelentend6 Esemény kézbesitésének
visszaigazolasat. Amig a Szolgéaltatd nem kapja meg az Amgen Reference ID
azonositot, a Szolgaltaté nem tekintheti a Jelentend6 Eseményt kézbesitettnek
az Amgen Gyogyszerbiztonsagi funkcioja felé. Ha az Amgen Reference ID nem
érkezik meg a kuildést kovetd 1 6ran belll, a Szolgaltaté koteles a jelentést
ugyanazon munkanapon beldl ujra elkildeni. Faxon térténé kildés esetén a
Szolgaltatdbnak meg kell 8riznie a fax visszaigazolo lzenetet, mint a sikeres
kildés bizonyitékat.

Jelentési Utvonal #1: Amgen Safety Reporting Form (papir alapt)

A Szolgaltatdé projekt specifikus un. Amgen Safety Reporting Form (ASRF)
bejelentd nyomtatvanyt kap az Amgen megbizottjatél (“Amgen Kontakt
Személy”). A Jelentendé Esemény tudomasra jutasat kdvetben, a Szolgaltatd
kitolti az Amgen altal biztositott Bejelenté nyomtatvanyt és a nyomtatvanyon
megadott fax szamra vagy e-mail cimre tovabbitja azt az Amgen felé.

Megjegyzés: Egy Jelentendd Esemény e-mail-en vagy faxon térténé kildésekor,
a Szolgaltaté egy egyedi Amgen Reference ID azonositét (e.g. AGS-US-EMAIL-
XXXXXX-XXXXXX-XX) kap e-mail-en. Ha faxot hasznal a Jelentendé Esemény
tovabbitasahoz, a Szolgaltaté visszaigazolast tartalmazé Gzenetet kap. Mindkét
esetben a Szolgaltatonak meg kell ériznie ezt az informaciot.
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Jelentési Utvonal #2: Amgen Safety Reporting Portal (ASRP)

A Jelentendé Esemény tudomasra jutasat kdvetben, a Szolgaltaté koteles
kitdlteni és elkildeni az ASRP rendszerben elérhetd elektronikus bejelentd
nyomtatvany(oka)t (e-form) az Amgen altal nyujtott projekt specifikus tréningnek
megfeleléen. A Szolgaltatonak meg kell adnia a jelentés specifikus Vendor
Reference IDIRespondent ID és Project ID azonositokat az elektronikus
nyomtatvanyon, és ki kell valasztania a megfelelé Organization Code (pl. PMR-
XXXXX) azonositét az ASRP portalon, hogy a Jelentendd Eseményt megfelel6en
hozzakapcsolja.

A Szolgaltatdé a Jelentendé Esemény ASRP portalon tértént tovabbitasat
kovetéen azonnal egy egyedi un. Amgen Reference ID azonositot (pl. XX-
XXXXXXX, XX-XXXXXXX-FU-01) kap az Amgentél, amely megjelenik a
képernyén és e-mail-en keresztll elklldésre keril a Szolgaltatonak. Az e-mail
ugyancsak tartalmazni fogja az un. Vendor Reference ID/Respondent ID
azonositot, amit a Szolgaltaté a Jelentend6 Esemény tovabbitasanal adott meg.
A Szolgaltatonak meg kell ériznie ezt az informaciot.

Megjeqyzés: A Szolgaltatd a projekt kezdetén tajékoztatast kap, hogyan kell a
a Jelentendd Eseményeket az Amgen Gydgyszerbiztonsagi részlege (Amgen
Global Safety) felé tovabbitania. Ha a projekthez nem készll projekt specifikus
bejelentd nyomtatvany, akkor barmely Amgen termékhez, orvostechnikai
eszk6zhdz vagy kombinacios termékhez kapcsolddo feltételezett mellékhatast a
Szolgaltaténak a tudomasara jutast koveté egy (azaz 1) munkanapon belil
spontan kell jelentenie az Amgen felé.

Az Amgen termékeinek listaja a kdvetkezb linken érhetd el:
https://wwwext.amgen.com/amgen-worldwide

A Jelentend6 Események spontan jelentéséhez az adott orszagban, az alabbi
helyi Amgen Iroda elérhet8ségének kivalasztasaval tajékozédhat:
https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-inquiries

Tovabbi informaciét arrdl, hogy mit gy(jtiink és mit jelentsen az Amgen felé
Jelentenddé Esemény részeként, az alabbi linken talal:
https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-safety/adverse-event-

reporting

A nem Amgen termékekkel 6sszefliggésbe hozhaté mas feltételezett
mellékhatast jelentse a helyi hatésagnak a helyi jogszabalyi kbévetelményeknek
megfeleléen.

Egy Jelentendé Esemény Amgen felé torténd spontan jelentéséhez hasznalja
az alabbi helyi (Magyarorszag) elérhetéségeket:

Tel: +36 1 354 4700

E-mail: eu-hu-safety@amgen.com

Helyi Web: https://www.amgen.co.hu
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Jelentési hatarido

A Szolgaltaténak minden Jelentendé Eseményt a tudomasara jutast kdvetd egy
(azaz “1”’) munkanapon belil jelentenie KELL az Amgen felé. A Szolgaltaténak
olyan folyamattal, megfeleld alkalmazottakkal és tréninggel kell rendelkeznie,
melyek a Szolgaltaténal biztositani tudjak, hogy a Jelentendd Esemény
azonositasa idében megtdrténjen. Ha olyan helyzet adodik, hogy egy Jelentendd
Esemény tovabbitasa késett (azaz, a tudomasra jutast kdvetd “1” munkanapon
tul tortént), a Szolgaltatébnak minden esetben meg kell adnia a késedelmes
jelentés okat, a késedelmes jelentés elkildésével egyutt. Az Amgen ezt az
informéciot a folyamatos monitorozas és compliance részeként kéri.

Jelentend6 Eseményekre vonatkozé adategyeztetés

A Jelentendb6 Események a Szolgaltatotél az Amgen felé tortént sikeres
tovabbitasanak ellendrzésére adategyeztetés torténik. Csak a
“Gyogyszerbiztonsagi osztaly altal ellen6rzott” projektek (Safety reviewed
projects) képezik az adategyeztetési folyamat targyat. A piackutatasért felelés
Amgen Kontakt személy még a projekt indulasa elétt tajékoztatja a Szolgaltatét,
ha a projekt Gyodgyszerbiztonsagi szempontbdl térténd ellenérzése nem
szukséges. A piackutatasért felelés Amgen Kontakt személy ellatja a Szolgaltatot
a projekt specifikus Adategyezteté nyomtatvannyal, ha sziikséges.

A Szolgaltatd a kitoltott projekt specifikus Adategyezteté nyomtatvanyon
visszakildi a terileti munka soran az Amgen felé mar tovabbitott valamennyi
Jelentendd Eseményt listas formaban az Amgen Gydégyszerbiztonsagi részlege
felé (vagyis minden korabban egyedileg tovabbitott Jelentend6 Eseményt), vagy
visszaigazolja, ha nem mertilt fel Jelentendé Esemény a projektben.

Minden projekt befejezésekor (a terlleti munka befejezését kdvetd legkésébb 2
héten belll) a Szolgaltatd az Amgen Gydgyszerbiztonsagi részlege felé
tovabbitia a kitoltétt Adategyeztet6é nyomtatvany(oka)t. hét (azaz “77)
munkanapon belll értesiti a Szolgaltatét barmi olyan eltérésrél (pl. hianyzé
jelentések), mely megkoveteli a Szolgaltatotol, hogy az ilyen Jelentendd
Eseményt (jra kuldje el az Amgen felé.

Osszegyiijtott Informacio

A Jelentend6 Eseményeket a Szolgaltaté az Amgennek tovabbitja, fliggetlendil
az elérhetd informacié mennyiségétél. Minden Jelentendd® Esemény esetén, a
Szolgaltaténak a kovetkez6 kulcs adatok beszerzésére kell tdérekednilk a
hatalyos adatvédelmi térvénnyel 6sszhangban (Isd a megallapodashoz csatolt
Adatvédelmi Mellékletet):

e Beteg - Egy valddi (nem fiktiv) beteg, aki a Szolgaltato altal azonosithato. A
hatalyos adatvédelmi torvénytél fuggéen, a beteg azonositasa jelentheti a
beteg nevét, monogramjat, szlletési idejét, korat, nemét vagy a beteg
azonosité szamat

e Termék — Az Amgen gyogyszerkészitményre, kombinalt termékre vagy
orvosi eszkdzre vonatkozo részletek, a gyartasi €s széria szammal egyutt
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o Bejelentd — Egy azonosithatd bejelenté (pl. beteg, gondozo, egészségigyi
szakember)
e Esemény - A Jelentend6 Esemény részletei

A Szolgaltatd a Bejelent6tdl érkezett minden tovabbi relevans informaciot
tovabbit az Amgen felé a Jelentendd Eseményre vonatkozéan, ide értve, de nem
korlatozva a kezelésre, egyuttszedett gydgyszerekre, kortérténetre, kimenetelre
stb. (ha relevans), valamint elegendé informaciét kell tarolnia a Jelentendd
Események eredményes adategyeztetéséhez (pl. Amgen termék neve, az
Amgen felé elklldétt jelentés datuma, Amgen Reference ID, Vendor Referencia
ID/Respondent ID, beteg monogram vagy mas jogilag engedélyezett
azonositok).

Utankovetés

Tekintettel a Jelentendd Eseményekre, a Szolgaltatd tajékoztatni koteles a
résztvevéket, hogy az informacié megosztasra kerll az Amgennel és a relevans
egészségligyi hatdésagokkal. Valamint a Szolgaltatonak térekednie kell, hogy
beszerezze a résztvevok hozzajarulasat, hogy az Amgen vagy kozvetlenul vellk,
vagy - ahol szukséges- a beteg kezel6orvosaval utankovethesse a Jelentendd
Eseményt. Amennyiben a résztvevd nem jarul hozza ilyen utankévetéshez, akkor
a visszautasitas tényét dokumentalni kell és az informaciot el kell juttatni a
Jelentend6 Esemény bejelentésével egyutt az Amgennek.

Abban az esetben, ha az utankdvetésre iranyuld kdzvetlen kapcsolatfelvétel nem
lehetséges az Amgen és a résztvev® kdzott, de a Szolgaltaté jogosult tovabbi
informacidk beszerzésére iranyuld kapcsolattartasra és utankdvetésre a
résztvevével, ezt dokumentalni szilkséges, valamint az Amgen felé tovabbitani
kell a Jelentend6 Esemény bejelentésével egyidejileg. llyen esetben az Amgen
a Jelentend6 Eseménnyel kapcsolatban felmerilt kérdéseket a Szolgaltatonak
kildi meg azzal a kéréssel, hogy a Szolgaltatdé a kézhezvételt kdvetdé harom
(azaz 3) munkanapon belll Iépjen kapcsolatba a résztvevével a kérdések
megvalaszolasa céljabdl. A Szolgaltatéd koteles a valaszokat a beérkezést kovetd
egy (azaz 1) munkanapon belldl az Amgen felé tovabbitani. Ha a résztvevd
visszavonja az utandvetésre vonatkoz6 korabbi beleegyezd nyilatkozatat, a
visszavonas tényét dokumentalni kell és a Szolgaltaté tudomasara jutasat kovetd
egy (azaz 1) munkanapon belll tovabbitani kell az Amgen felé.

Személyes adatok védelme, adatvédelem

A Szolgaltaténak biztositania kell, hogy a résztvevé a személyes adatainak
kezelésérdl sz6lo tajékoztatast még azelbtt vagy azzal egyidében megkapija,
mielétt egy Jelentendd Eseményre vonatkozdéan személyes informaciot gydijt.
Ennek a tajékoztatadsnak meg kell felelnie a vonatkoz6 Adatvédelmi Térvényekkel
es az Amgen altal kiadott utasitasoknak.

A Szolgaltaté Személyes Adatkezelésére és Adatvédelmi Rendjére vonatkozé

kotelezettségeinek korlatozasa nélkil, a Szolgaltatd elfogadja és tudomasul
veszi, hogy a Jelentendé Eseményekkel kapcsolatos eurépai személyes adatok
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gyljtesére tekintettel, a Szolgaltatot az ilyen Jelentend6 Esemeényekhez
kapcsolédé személyes adatok “adat feldolgozéjanak” (ahogy azt az Altalanos
Adatvédelmi Regulacio (GDPR) definialja) kell tekinteni.

Megjegyzés: Az EU GDPR érvényes az EU-ban alapitott Szolgaltatéra vagy
abban az esetben, amikor a Szolgaltaté terméket vagy szolgaltatast nyujt az adat
tulajdonosanak az EU-ban és/vagy monitorozza az adat tulajdonosanak
viselkedését az EU-ban. Ha egy USA program az USA allampolgaraira
vonatkozik, akkor az EU GDPR szabalyozas nem érvényes ra.

Program Adminisztracié és Végrehajtas

. Tréning

Az Amgen gondoskodik a Vendor Safety Reporting Training anyagrél, mely a
jelen Mellékletben lefektetett gyodgyszerbiztonsagi kdvetelményeket foglalja
Ossze a Szolgaltaténak. A Szolgaltato felel6sséget vallal arra vonatkozdan, hogy
a Szolgaltaté aktivitasaban részt vevé valamennyi munkatars az Amgen altal
biztositott tréning anyagokat elvégzi. A Szolgaltaté valamennyi alkalmazottjanak
a szolgaltatas megkezdését megel6zben el kell végeznie a Szolgaltatoknak szo6l6
un. Vendor Safety Reporting Training c. tréninget, és azt kévetdéen legalabb
évente egyszer meg kell ismételnie. A Szolgaltaténak azonnal értesitenie kell az
Amgent a Szolgaltatoknak szol6 tréningnek valé nem megfeleléségrél, a non-
compliance okanak megjeldlésével egyutt.

. Irott eljarasrend

A Szolgaltatéonak irott folyamatokkal kell rendelkeznie, amelyek verzié
kontrollaltak és datumozottak, hogy segitsék a jelen Mellékletben lefektetett
kOvetelmények teljesitését. Ezek a koOvetkezOket tartalmazzak, de nem
korlatozédnak: a Jelentendd Események azonositasa és Amgen felé torténé
jelentése, belsé Min6ségugyi Ellenérzés (QC), teljesitménymérék monitorozasa,
Tréning terv, Terv Folyamatos Uzletmenet biztositasahoz (Business Continuity
Plan) és Helyreallitasi Terv (Disaster Recovery Plan).

. Dokumentumkezelés

A Szolgaltatd felel6sséget vallal, hogy a projekt adminisztracidjahoz és
végrehajtasahoz szikséges dokumentumokat (beleértve a Szolgaltatéval
szerz6dott személyek dokumentumait) legalabb 5 évig megérzi, hogy a jelen
Mellékletben lefektetett kdvetelményekkel valé megfelelést igazolja. llyen
dokumentumok pl. Onéletrajzok (resumé) és eredeti Bejelenté Nyomtatvanyok a
Jelentend6 Események forras dokumentumaival egy(tt (lasd 2a pont).

Program Valtozasok és Statusz Frissitések

Ha a Szolgaltaté a Jelentendé Események Amgen felé torténd tovabbitasahoz
az ASRP Portalt hasznalja, a Szolgaltato 6t (azaz “5”) munkanapon belll kteles
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értesiteni az Amgen-t az ASRP felhasznaldkat/hozzaféréseket érinté barmilyen
modositas/deaktivalas sziikségességérdl.

. Auditok és inspekcidk

A Mellékletben az Amgen auditalasi jogainak korlatozasa nélkul, a Szolgaltato
elézetes irasbeli értesitését kovetden, a Szolgaltaté hozzaférést biztosit az
Amgen képviselbinek és megbizottjainak a helyszineihez, rendszereihez,
alkalmazottakhoz és dokumentumaihoz, hogy ellenérizhessék, hogy a
Szolgaltatdé megfelel-e a szerz6désben foglaltaknak. Ezek az ellenérzések
jelenthetik az Amgen belsé és kilsé auditorok altal végzett formalis auditokat,
ahogy az Amgen szlkségesnek latja. Az Amgen dontése alapjan, ezek a
tevékenységek személyesen vagy virtualisan teljesithetok.

A Szolgéltaté egyuttmikddik az Amgennel az ilyen auditok lebonyolitasaban. Ha
egy ellenérzé latogatast vagy auditot kdvetben szikséges, az Amgen a meglévd
Jelentend6 Események tovabbi atnézése és értékelése céljabol adatokat és
dokumentumokat kérhet. A Szolgaltatdé beleegyezik, hogy az Amgen
rendelkezésére bocsatja a projekt lefolytatasaban résztvevé Szolgaltatéi oldal
munkatarsainak szikséges dokumentumait, mint pl. tréning igazolasok,
szervezeti diagrammok, operativ folyamatok, hogy a dokumentacién keresztil
igazoljak, hogy a Szolgaltat6 munkatarsai megfelel6 tapasztalattal és
képzettséggel rendelkeznek feladataik elvégzéséhez (pl. Onéletrajz, CV), a jelen
Mellékletben lefektetett kovetleményeknek és a vonatkozd hatosagi
kdvetelIményeknek megfeleléen.

A Szolgaltatd beleegyezik, hogy teljes mértékben egyuttmikodik az
egészségugyi hatésag altal a Szolgaltatéonal végzett inspekcié soran, amely a
projekt Szolgaltatonal elérheté adminisztraciohoz és végrehajtashoz
kapcsolédik. llyen egészségligyi hatésagi inspekcid esetén, a Szolgaltatdé egy
(azaz 1) munkanapon belll irasban értesiti az Amgent az inspekciordl szo6ld
értesités kézhezvételét kbvetden, vagy ha az egészségligyi hatésag nem értesiti,
akkor az inspekcié megkezdését kdvetden.
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