Zatacznik dotyczacy wytycznych w odniesieniu do danych bezpieczeninstwa

Wytyczne w odniesieniu do danych bezpieczenstwa dla programéw badania rynku

Niniejszy zatgcznik dotyczgcy wytycznych w odniesieniu do danych bezpieczenstwa dla programow badania
rynku (,zatgcznik”) stanowi uzupetnienie (i nie jest przeznaczony ani nie bedzie interpretowany jako
ograniczajgcy warunki umowy) oraz podlega zasadom i warunkom umowy, do ktorej zostat dotgczony.
Wszelkie opisane terminy, ktérych nie zdefiniowano w inny sposéb, majg znaczenie przypisane im w umowie.
Termin firma Amgen stosowany w niniejszym zatgczniku, oznacza podmiot Amgen zidentyfikowany w umowie
lub, w zaleznosci od przypadku, zamowieniu stosowanym do ustug, ktérych dotyczy zatgcznik. Obowigzki
raportowania danych bezpieczenstwa, zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu w niniejszym Zatgczniku dotyczacym
wytycznych w odniesieniu do danych bezpieczenstwa, pozostang w mocy tak dtugo jak zleceniobiorca (lub
podwykonawca, jesli dotyczy) bedzie s$wiadczyt ustugi firmie Amgen i(lub) pozostawat w interakcji
bezposredniej lub posredniej z uczestnikami programu badania rynku stosujgcymi produkty firmy Amgen i(lub)
korzystajgcy z jej ustug.

Amgen jako podmiot odpowiedzialny posiadajgcy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu odpowiada za
wypetnianie obowigzkéw regulacyjnych i prawnych zwigzanych z raportowaniem zdarzenia niepozgdanego
(jak zdefiniowano w pkt 1d ponizej) w celu (a) ochrony zdrowia i bezpieczehstwa pacjentéw oraz (b) ciggtej
oceny bezpieczenstwa produktow i urzgdzen medycznych firmy Amgen. Aby umozliwi¢ zgodnos¢ z
obwigzujgcymi regulacjami, zleceniobiorca prowadzgcy dziatalnos¢ w imieniu firmy Amgen, musi przestrzegac
wszystkich obowigzujgcych przepisow prawa i regulacji zwigzanych ze zgtaszaniem Zdarzeh niepozgdanych,
jak przedstawiono w niniejszym Zatgczniku.

Data wersji: 31 marca 2023 r.

1. Definicje

a. Zdarzenie niepozadane

Zdarzenie niepozadane to kazde niepozadane zdarzenie natury medycznej wystepujgce u pacjenta,
ktéremu podano produkt firmy Amgen, przy czym nie musi ono mie¢ zwigzku przyczynowego z
produktem Amgen. Zdarzeniami niepozgdanymi mogg by¢ wiec wszelkie niekorzystne i niezamierzone
objawy podmiotowe i przedmiotowe (np. nieprawidiowe wyniki badan laboratoryjnych) lub choroby
tymczasowo zwigzane ze stosowaniem produktu firmy Amgen, niezaleznie czy ma zwigzek, czy nie z
zastosowanym produktem.
Obejmuije to:

o kazde, istotne klinicznie, pogorszenie wczesniegj istniejgcego stanu zdrowia;

e zdarzenie niepozgdane, ktore jest zwigzane z przerwaniem stosowania produktu.

b. Numer referencyjny ID firmy Amgen
Unikalny kod identyfikacyjny wygenerowany przez system firmy Amgen, ktéry odpowiada konkretnemu
zgtoszonemu zdarzeniu podlegajgcemu raportowaniu. Ten unikalny numer zostanie przekazany przez
firme Amgen osobie raportujgcej za posrednictwem poczty elektronicznej po pomysinym zgtoszeniu
zdarzenia podlegajgcego raportowaniu (tj. XX-XXXXXXX, AGS-US-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XXXX-
XX itp.).

c. Amgen Safety Reporting Portal (ASRP)
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Jest to internetowe narzedzie stuzgce do raportowania, ktére pozwala zleceniobiorcy przekazywac¢ do
firmy Amgen zdarzenia podlegajgce raportowaniu elektronicznie. W przypadku kazdego zgtoszenia
ASRP generuje unikalny numer referencyjny ID firmy Amgen, ktory jest przesytany natychmiast drogg
mailowg do zleceniobiorcy, pozwalajgcy na rekoncyliacje w czasie rzeczywistym (réwnolegtym).

. Data uzyskania informacji

Data uzyskania informacji to najwczes$niejsza data, kiedy zleceniobiorca lub inne osoby zaangazowane
przez zleceniobiorce, uzyskajg informacje, o zdarzeniu podlegajacym zgtoszeniu (tj. najwczesniejsza
data otrzymania przez zleceniobiorce lub osobe zatrudniong przez zleceniobiorce faksu, wiadomosci e-
mail, korespondencji pocztowej lub przeprowadzenie rozmowy telefonicznej). Dla celéw wypetnienia
wymogow odnosnie raportowania wobec odno$nych wiadz regulacyjnych, data uzyskania informac;ji
(dzien zero) musi by¢ odnotowana przez zleceniobiorce i przekazana do firmy Amgen wraz ze
zdarzeniem podlegajgcym zgtoszeniu.

. Kod organizacji

Unikalny kod przypisany przez Amgen w celu identyfikacji konkretnego zleceniobiorcy (np. PMR-
XXXXX). Kod organizacji nie jest odpowiednikiem numeru referencyjnego ID zleceniobiorcy/numeru
identyfikacyjnego ID respondenta lub numeru identyfikacyjnego ID projektu.

Inne zdarzenia dotyczace bezpieczenstwa

Inne zdarzenie dotyczgce bezpieczenhstwa sg wymienione ponizej i niezaleznie od tego, czy sg

zwigzane z wystgpieniem zdarzenia niepozgdanego czy nie, muszg by¢ zgtoszone do firmy Amgen:
e stosowanie produktéw firmy Amgen w okresie cigzy i(lub) podczas karmienia piersig (w tym

cigze u kobiet, ktérych partner seksualny przyjmowat lub przyjmuje produkt firmy Amgen)

btedy medyczne (przypadkowe lub zamierzone)

przedawkowanie

przyjecie za matej dawki

nieprawidiowe zastosowanie

naduzywanie

uzaleznienie

nieoczekiwana korzys¢ terapeutyczna

przeniesienie czynnika zakaznego poprzez produkt firmy Amgen

przypadkowe narazenie

narazenie zawodowe

brak lub utrata zamierzonego dziatania/skutecznosci terapeutycznej

pominiecie dawki

zgtoszenia Smierci pacjenta po narazeniu na produkt firmy Amgen

zastosowanie produktu firmy Amgen poza wskazaniem (off label)

. Reklamacja produktéow

Kazde powiadomienie pisemne, elektroniczne lub ustne, ktére sugeruje nieprawidtowosci zwigzane z
tozsamoscig, jakoscig, trwatoscig, niezawodnoscig, bezpieczenstwem skutecznoscig lub dziataniem
leku, produktu ztozonego lub urzgdzenia, po wprowadzeniu do obrotu lub obrotu szpitalnego przez
firme Amgen lub dystrybutoréw, lub partneréw, dla ktérych firma Amgen produkuje dany materiat.
Dotyczy to wszystkich elementéw dystrybuowanych z lekiem, takich jak opakowanie, kontenery lekow,
systemu podawania leku, oznaczenia opakowania zewnetrznego, ulotki. Potencjalne zrédta reklamacii
produktu mogg obejmowaé oprogramowanie urzgadzenia medycznego dostarczonego przez firme
Amgen; przyktady obejmujg, ale nie sg ograniczone do, oprogramowania przypominajgcego o
przyjmowaniu leku, monitorowaniu choroby/objawu, itp.

Bfad uzytkowy to sytuacja, w ktorej wynik uzycia urzgdzenia byt inny niz zamierzony, ale nie z powodu
nieprawidtowego dziatania urzgadzenia. Btad mogt by¢é spowodowany Zle zaprojektowanym
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urzgdzeniem lub mogt zaistnie¢ w sytuacji, ktora sprzyjata nieprawidtowemu uzyciu. Btedy uzytkowe
sg uwazane za reklamacje produktéw.

Numer identyfikacyjny ID projektu

Unikalny kod nadany przez firme Amgen dla konkretnego projektu badania rynku. Numer
identyfikacyjny ID projektu nie jest odpowiednikiem kodu organizacji lub numeru referencyjnego 1D
zleceniobiorcy/numeru identyfikacyjnego ID respondenta.

Zdarzenie podlegajace zgtoszeniu

Zdarzenia niepozadane, inne zdarzenia dotyczgce bezpieczenstwa i reklamacje produktowe sg
zdarzeniami podlegajacymi zgtoszeniu. Wszystkie zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu muszg byc
przekazane do firmy Amgen niezaleznie czy stwierdzono, ze sg zwigzane lub spowodowane przez
produkt, produkt ztozony lub urzgdzenie medyczne firmy Amgen, czy tez nie.

Dokument zrédtowy

Dokument Zrodiowy to oryginalny dokument, obraz dokumentu zrédtowego, dane lub zapis, w ktérym
po raz pierwszy zanotowano informacje zebrane w odniesieniu do zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu
(dostowny termin/opis).

Podwykonawca

Kazda osoba lub podmiot, ktéry zostat zatrudniony w celu wykonania wszystkich lub czesci zobowigzan
Zleceniobiorcy okreslonych w Umowie. Zleceniobiorca nie bedzie delegowaé ani zlecac
podwykonawstwa zadnych ze swoich obowigzkéw wynikajgcych z niniejszego Zatgcznika bez
uprzedniej pisemnej zgody firmy Amgen. Wszelkie dozwolone zlecenia lub podwykonawstwo bedg
realizowane na podstawie odpowiedniej pisemnej umowy miedzy zleceniobiorcg a takim
podwykonawca, zawierajgcej zobowigzania zgodne z wymogami Umowy i niniejszego Zatgcznika.
Zleceniobiorca ponosi odpowiedzialnos¢ za (i) wszelkie zachowania, dziatania i zaniechania
podwykonawcow zleceniobiorcy; (ii) przestrzeganie wymagan Umowy i niniejszego Zatgcznika przez
kazdego z podwykonawcow zleceniobiorcy; oraz (iii) zarzadzanie, nadzér i koordynacje zadan
wszystkich podwykonawcéw takiego zleceniobiorcy. Kazde naruszenie warunkéw Umowy lub
niniejszego Zatgcznika przez podwykonawcéw zleceniobiorcy bedzie uwaZzane za bezposrednie
naruszenie przez zleceniobiorce takich warunkow.

Numer referencyjny ID zleceniobiorcy/Numer identyfikacyjny ID respondenta

Unikalny kod identyfikacyjny pochodzgcy wewnetrznie od zleceniobiorcy, ktéry odpowiada przypadkowi
konkretnego zdarzenia podlegajacego zgtoszeniu przekazanego do Amgen Safety. Ten numer
identyfikacyjny okresla, w jaki sposdb zleceniobiorca wyszukuje zdarzenie podlegajgce zgtoszeniu w
swoim systemie i musi zosta¢ wprowadzony w polu "Numer referencyjny ID zleceniobiorcy/numer
identyfikacyjny ID respondenta" w ASRP Ilub w zapasowym formularzu raportowania. Numer
referencyjny ID zleceniobiorcy/numer identyfikacyjny ID respondenta nie sg odpowiednikami kodu
organizacji.

2. Procedury zgltaszania

a.

Identyfikacja i zgtaszanie

Zdarzenie podlegajace zgtoszeniu musi by¢ zidentyfikowane i zgtoszone przez zleceniobiorce ze
wszystkich potencjalnych zrédet wynikajgcych z wymiany informacji z uczestnikami lub fachowymi
pracownikami ochrony zdrowia. Zleceniobiorca ma obowigzek systematycznej weryfikacji wszystkich
potencjalnych zrodet zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu istotnych dla projektu. Przyktady potencjalnych
zrédet zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu obejmujg miedzy innymi raporty, listy, wiadomosci glosowe,
notatki z centrum telefonicznego/nagrania, komunikacje werbalng, takg jak bezposrednie rozmowy lub
rozmowy telefoniczne/ich zapisy, formularze, ankiety przeprowadzane wsréd klientdow, notatki z wizyt
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pielegniarki, karty kliniczne/biurowe, dokumentacje szpitalng/medyczng, formularze
ubezpieczeniowe/weryfikacje $wiadczen, poczte zwrotng, wiadomosci e-mail (w tym e-maile bez
odpowiedzi), SMS/wiadomosci tekstowe, dane zgromadzone za posrednictwem chatbotéw i medidéw
spotecznosciowych, dane gromadzone za posrednictwem systemow/stron/internetowych/portali/
aplikacji (np. WhatsApp, GroupMe, WeChat itp.)

W odniesieniu do kazdego zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu, zleceniobiorca musi (a) zebraé
wszystkie informacje niezbedne do zaraportowania zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu zgodnie z
wymogami okreslonymi w niniejszym zatgczniku (patrz punkt 2e), (b) objasni¢ uczestnikom programu
wazno$¢ rejestrowania i przesytania danych do firmy Amgen, (c) uzyska¢ zgode kazdego uczestnika w
celu umozliwienia firmie Amgen pézniejszego kontaktu z uczestnikiem lub, jesli dotyczy,
uczestniczgcego fachowego pracownika ochrony zdrowia (patrz punkt 2f).

W stosownych przypadkach dokumenty Zrédtowe odnoszgce sie do zdarzenia podlegajgcego
zgtoszeniu muszg zostac¢ przedtozone wraz ze zdarzeniem podlegajgcym zgtoszeniu, niezaleznie od
kanatu zgtaszania stosowanego do przekazywania zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu do firmy Amgen
(patrz punkt 2b). Zleceniobiorca musi przestrzega¢ wszystkich obowigzujgcych lokalnych przepisow
ustawowych i wykonawczych zwigzanych z zaslepianiem (usuwaniem) identyfikujgcych danych
osobowych/informacji z dokumentu zrédtowego w celu ochrony praw pacjentow do prywatnosci. W
zaleznosci od lokalnych wymagan przyktady danych osobowych (informaciji), ktére wymagajg
zaslepienia obejmujg miedzy innymi:
¢ Imie i nazwisko
e Numery ubezpieczenia spotecznego, numer statystyczny w ramach systemu ubezpieczen
spotecznych lub lokalne odpowiedniki
o Numery dokumentacji medycznej (w tym numer recepty)
Numery ubezpieczenia zdrowowtnego swiadczeniobiorcow
e Zdjecia fotograficzne pacjenta i(lub) kart ubezpieczenia.

. Przekazywanie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu do firmy Amgen

Uwaga: W celu ochrony poufnosci, integralnosci i dostepnosci informacji o zdarzeniach podlegajacych
zgtoszeniu, ustanowiona musi by¢ bezpieczna wymiana wiadomosci e-mail (tj. szyfrowanie TLS
ang.Transport Layer Security) pomiedzy zleceniobiorcg a firmg Amgen przed wystaniem
zastrzezonych/osobowych informaciji via e-mail.

Kanal(y) przeznaczone do raportowania odpowiednie dla danego projektu i wszelkie niezbedne
formularze/e-formularze do raportowania specyficzne dla programu zostang przedstawione
zleceniobiorcy przez wyznaczong osobe do kontaktéw (,0soba kontaktowa” firmy Amgen) firmy Amgen
na poczatku projektu.

Zleceniobiorca musi jasno okresli¢ specyficzne kanaty raportowania w swojej pisemnej procedurze
projektu np. instrukcje dotyczgce dziatan/klienta lub wytyczne operacyjne (patrz punkt 3b).
Zleceniobiorca musi przedstawi¢ dokument firmie Amgen na zadanie.

Zleceniobiorca musi rowniez dysponowa¢ mechanizmem generowania i dostarczania unikalnego
numeru referencyjnego ID zleceniobiorcy/numeru identyfikacyjnego ID respondenta (tj. numeru zapisu
w bazie danych, numeru interakcji itp.) przy kazdym zgtoszeniu przekazanym do firmy Amgen.
Zarowno numer referencyjny ID firmy Amgen, jak i numer referencyjny 1D zleceniobiorcy/numer
identyfikacyjny ID respondenta muszg by¢ mozliwe do odzyskania na Zzgdanie, w systemie
Zleceniobiorcy (tj. w formie wykazu konkretnego projektu), aby umozliwic¢ rekoncyliacje (patrz punkt 2d)
i dziatania zwigzane z monitorowaniem/kontrolg jakosci (patrz punkt 3e).
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Niezaleznie od kanatu raportowania, zleceniobiorca otrzyma zawsze unikalny numer referencyjny 1D
firmy Amgen dla kazdego przestanego zgtoszenia z wytaczeniem faksu. Ten numer referencyjny ID
firmy Amgen musi zosta¢ zachowany przez zleceniobiorce jako potwierdzenie odbioru przestanego
zdarzenia podlegajacego zgtoszeniu. Dopdki zleceniobiorca nie otrzyma numeru referencyjnego ID
firmy Amgen, zleceniobiorca nie moze uznac, ze zdarzenie podlegajgce zgtoszeniu zostato pomysinie
przestane do Amgen Safety. Jesli numer referencyjny ID firmy Amgen nie zostanie otrzymany w ciggu
1 godziny od przestania, zleceniobiorca musi ponownie przestac¢ raport tego samego dnia roboczego.
W przypadku stosowania faksu zleceniobiorca musi zachowa¢ wiadomos¢ potwierdzajgcg z faksu jako
potwierdzenie pomys$inego przestania.

Kanat raportowania #1: Formularz firmy Amgen do raportowania danych dotyczacych
bezpieczenstwa (wersja papierowa)

Specyficzny dla danego projektu formularz firmy Amgen do raportowania danych dotyczacych
bezpieczenstwa zostanie dostarczony zleceniobiorcy przez osobe wyznaczong w firmie Amgen
(,osoba kontaktowa firmy Amgen”). Po uzyskaniu informacji o zdarzeniu podlegajgcym zgtoszeniu
Zleceniobiorca musi wypetni¢ dostarczony formularz i przekazaé¢ do firmy Amgen za pomocg maila lub
faksu korzystajgc z danych kontaktowych umieszczonych na formularzu stuzgcym do raportowania.

Uwaga: Jesli do przestania zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu zastosowany zostanie e-mail lub e-
faks zleceniobiorca otrzyma via e-mail unikalny numer referencyjny ID firmy Amgen (np. AGS-US-
EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XX). Jesli do przestania zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu zastosowany
zostanie faks, zleceniobiorca otrzyma wiadomos¢ potwierdzajgcg. Informacje te muszg byé¢
przechowywane przez zleceniodawce dla kazdej metody.

Kanat raportowania #2: Amgen Safety Reporting Portal (ASRP)

Po uzyskaniu informacji o zdarzeniu podlegajacym zgtoszeniu, zleceniobiorca musi wypetni¢ i
przekaza¢ e-formularz(e) dostepne w ASRP zgodnie ze specyficznym dla projektu szkoleniem
przeprowadzonym przez firme Amgen. Zleceniobiorca musi zamiesci¢ specyficzny dla raportu numer
referencyjny ID zleceniobiorcy/numer identyfikacyjny ID respondenta i numer identyfikacyjny ID
projektu w e-formularzu oraz zapewni¢ wybér odpowiedniego kodu organizacji (tj. PMR-XXXXX) w
ramach ASRP w celu prawidtowego powigzania zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu.

Natychmiast po przestaniu zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu do ASRP zleceniobiorca otrzyma
unikalny numer referencyjny ID firmy Amgen (tj. XX-XXXXXXX, XX-XXXXXXX-FU-01, itp.) dla tego
raportu, ktéry bedzie widoczny na ekranie i przestany za pomocg maila do zleceniobiorcy. Email ten
bedzie réwniez zawierat numer referencyjny ID zleceniobiorcy/ numer identyfikacyjny ID respondenta
wygenerowany przez zleceniobiorce w czasie kiedy zdarzenie podlegajgce zgloszeniu zostato
przekazane. Informacja ta musi by¢ zachowana przez zleceniobiorce.

Uwaga: Zleceniobiorca zostanie poinformowany w trakcie przygotowywania programu jak
Zleceniobiorca bedzie przekazywat zdarzenie(-a) podlegajgce zgtoszeniu do Amgen Global Safety.
Jesli dla projektu nie bedzie przygotowany specyficzny dla projektu formularz firmy Amgen do
raportowania danych dotyczgcych bezpieczenstwa, wtedy jakiekolwiek potencjalne zdarzenia
podlegajagce zgtoszeniu, podejrzewane o zwigzek z ktérymkolwiek produktem leczniczym firmy Amgen,
urzagdzeniem lub produktem ztozonym, muszg by¢ spontanicznie zgtoszone do firmy Amgen w ciggu 1
dnia roboczego od chwili uzyskania informacji.

Lista wszystkich produktéw medycznych firmy Amgen jest dostepna w ponizszym linku:
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https://wwwext.amgen.com/amgen-worldwide

W celu spontanicznego przekazania zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu, nalezy skorzystaé z
ponizszego linka, ktéry pozwoli na zlokalizowanie lokalnych danych kontaktowych firmy Amgen dla
danego kraju:

https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-inquiries

Dodatkowe dane, jakie nalezy zbierac i raportowac do firmy Amgen w odniesieniu do zdarzen
podlegajgcych zgtoszeniu mozna znalez¢ korzystajgc z ponizszego linka:
https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-safety/adverse-event-reporting

Zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu podejrzewane o zwigzek z produktem leczniczym, nie bedgcym
produktem leczniczym firmy Amgen, nalezy raportowa¢ do lokalnych odnosnych wtadz w zgodzie z
lokalnymi, krajowymi wymogami.

. Termin zgtaszania

Wszystkie zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu MUSZA zostaé przekazane do firmy Amgen w ciggu
jednego (1) dnia roboczego od daty uzyskania informacji przez zleceniobiorce. Zleceniobiorca musi
dysponowa¢ procesami, odpowiednim personelem i szkoleniami, ktére zapewnig identyfikacje
zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu w odpowiednim czasie. W sytuacji, gdy zdarzenie podlegajgce
zgtoszeniu zostanie przekazane z opdznieniem (pozniej niz 1 dzien roboczy od momentu uzyskania
informaciji), zleceniobiorca powinien poda¢ przyczyne spoznienia i niezwtocznie przestaé spdzniony
raport. Firma Amgen poprosi o te informacje w ramach czynnos$ci zwigzanych z cigglym
monitorowaniem bezpieczenhstwa i zgodnoscig.

. Rekoncyliacja zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu

W celu potwierdzenia pomysinego przekazania przez zleceniobiorce zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu
do firmy Amgen, przeprowadzany jest proces rekoncyliacji. Jedynie projekty, w ktérych przegladane sa
dane dotyczace bezpieczenstwa podlegajg procesowi rekoncyliacji. Zleceniobiorca przed
rozpoczeciem projektu zostanie powiadomiony przez osobe z firmy Amgen, czy jest on wytgczony z
przegladu danych dotyczacych bezpieczenstwa. Osoba kontaktowa firmy Amgen dostarczy
zleceniobiorcy specyficzny dla projektu formularz rekoncyliacji, jesli bedzie miat zastosowanie.

Formularz rekoncyliacji specyficzny dla projektu, zawierajgcy wykaz wszystkich zdarzeh podlegajacych
zgtoszeniu, ktére zostaly przekazane do firmy Amgen w trakcie trwania projektu (tj. zdarzenia
podlegajace zgtoszeniu wczesniej przekazane w formie indywidualnych raportéw) lub potwierdzenie, ze
w trakcie trwania projektu nie uzyskano zadnych zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu, zostang
przekazane przez zleceniobiorce lub inne osoby wyznaczone przez zleceniobiorce do Amgen Safety.
Zleceniobiorca lub inne osoby wyznaczone przez zleceniobiorce, przekazg wypetniony formularz
rekoncyliacji do Dziatu Bezpieczenstwa firmy Amgen pod koniec trwania kazdego projektu (w terminie 2
tygodni od zakonczenia pracy w terenie). Po otrzymaniu wypetnionego formularza rekoncyliacji firma
Amgen poinformuje zleceniobiorce w ciggu siedmiu (7) dni roboczych o potencjalnych rozbieznosciach,
(np. brakujgce raporty), ktére bedg wymagaty ponownego przestania do firmy Amgen.

. Zgromadzone informacje

Zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu muszg by¢ przekazane przez zleceniobiorce do firmy Amgen
niezaleznie od zakresu dostepnych informacji. Dla kazdego zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu
zleceniobiorca musi podjgé probe uzyskania podstawowych danych, zgodnych z obowigzujgcymi
przepisami dotyczgcymi ochrony danych osobowych (prosze zapoznac sie z zatgcznikiem dotyczacym
prywatnosci i ochrony danych osobowych dotgczonym do niniejszej umowy):
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¢ Identyfikowalny pacjent — rzeczywisty (tzn. nie hipotetyczny) pacjent, ktéry moze byé
zidentyfikowany przez zleceniobiorce. Zgodnie z obowigzujgcym prawem ochrony danych
osobowych danymi mogg by¢ inicjaty, data urodzenia, wiek, pte¢ lub numer identyfikacyjny
pacjenta.

e Produkt - szczegodtowe informacije dotyczgce produktu leczniczego firmy Amgen, produktu
ztozonego lub urzgdzenia medycznego, wraz z numerem serii i numerem produkcji

e Osoba zgtaszajgca - mozliwe do zidentyfikowania zrodto informaciji (tj. pacjent, opiekun,
fachowy pracownik ochrony zdrowia)

e Zdarzenie - szczegdtowe informacje dotyczgce zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu

Zleceniobiorca przekaze do firmy Amgen wszelkie dodatkowe informacje dotyczgce zdarzenia
podlegajacego zgtoszeniu otrzymane od osoby zglaszajgcej w tym, miedzy innymi, dotyczgce
leczenia, innych jednoczesnie stosowanych lekéw, historie medyczna, przebieg itp. (jesli dotyczy) i
musi zachowa¢ wystarczajgcg ilos¢ informacji pozwalajgcg na prawidtowg rekoncyliacje w odniesieniu
do zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu (t.j. nazwe leku firmy Amgen, numer referencyjny ID firmy
Amgen, numer referencyjny ID zleceniobiorcy, date przestania zgtoszenia do firmy Amgen, inicjaty
pacjenta lub inne prawnie dozwolone dane identyfikacyjne).

f. Follow Up

W odniesieniu do kazdego zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu, zleceniobiorca musi poinformowac
uczestnika, ze podane informacje zostang przekazane do firmy Amgen i do odnosnych wiadz ds.
zdrowia. Dodatkowo, jesli jest taka koniecznos¢, zleceniobiorca musi prébowaé uzyskaé zgode
uczestnika lub, odpowiednio, fachowego pracownika ochrony zdrowia, umozliwiajgcg firmie Amgen
po6zniejszy bezposredni kontakt w sprawie zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu. Jesli uczestnik odmowi
wyrazenia zgody na pozniejszy kontakt, nalezy to udokumentowac i przekazaé do firmy Amgen, tgcznie
z przekazaniem zdarzenia podlegajgcego zgtoszeniu.

W przypadku, gdy bezposredni kontakt w celu uzyskania dodatkowych informacji miedzy firmg Amgen
a uczestnikiem nie jest mozliwy, ale zleceniobiorca moze kontaktowac sie z uczestnikiem i uzyskac
dalsze informacje, nalezy to udokumentowac i przekazac¢ firmie Amgen wraz z przekazaniem zdarzenia
podlegajgcego zgtoszeniu. W takim przypadku Amgen przekaze pytania dotyczgce zgtoszonego
zdarzenia do zleceniobiorcy i poprosi zleceniobiorce o skontaktowanie sie z uczestnikiem w ciggu
trzech (3) dni roboczych od ich otrzymania w celu uzyskania odpowiedzi na pytania. Zleceniobiorca jest
zobowigzany do przestania wszystkich odpowiedzi do firmy Amgen w ciggu jednego (1) dnia roboczego
od ich otrzymania. Jesli uczestnik wycofa wstepng zgode na udzielanie dalszych informaciji, takie
wycofanie musi zosta¢ udokumentowane i przekazane firmie Amgen w ciggu jednego (1) dnia
roboczego od momentu uzyskania informacji przez zleceniobiorcéw.

g. Poufnos¢ i ochrona danych osobowych
Przed Ilub w czasie gromadzenia danych osobowych dla celéw zaraportowania zdarzenia
podlegajacego zgtoszeniu, zleceniobiorca zapewni, ze uczestnik otrzyma informacje o polityce
prywatnosci. Taka informacja musi by¢é w zgodzie z obowigzujgcym prawem dotyczgcym ochrony
danych osobowych i wszystkimi instrukcjami przekazanymi przez firme Amgen.

Bez ograniczania obowigzkéw zleceniobiorcy wynikajgcych z zatgcznika dotyczacego prywatnosci i
ochrony danych osobowych, zleceniobiorca potwierdza, ze zostat poinformowany i wyraza zgode w
odniesieniu do gromadzenia danych osobowych na terenie Europy w celu zaraportowania zdarzenia
podlegajgcego zgtoszeniu, ze bedzie traktowany jako ,osoba przetwarzajgca” (zgodnie z definicjg tego
terminu w RODO) dane osobowe zwigzane z takim zdarzeniem podlegajgcym zgtoszeniu.
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Uwaga: RODO w Unii Europejskiej (UE) odnosi sie do zleceniobiorcow umiejscowionych w Europie lub
sytuacji, w ktorej zleceniobiorca oferuje swoje dobra lub ustugi podmiotom w UE i(lub) monitoruje dane
w UE. Jesli programy w USA przeznaczone sg dla rezydentéw w USA, RODO Unii Europejskiej nie ma
zastosowania.

3. Zarzadzanie i realizacja programu

a. Szkolenie

Firma Amgen dostarczy materialy szkoleniowe w zakresie raportowania danych dotyczacych
bezpieczenstwa przeznaczone dla zleceniobiorcéw, ktére bedg zawieraé wymogi dotyczace
bezpieczenstwa, okreslone w niniejszym zatgczniku dla zleceniobiorcy. Zleceniobiorca jest
odpowiedzialny za zapewnienie, ze wszystkie osoby wspierajgce czynnosci przeprowadzane przez
zleceniobiorce, zostang przeszkolone za pomocg materiatow szkoleniowych dostarczonych przez firme
Amgen. Personel zaangazowany przez zleceniobiorce musi ukonczyé szkolenie w zakresie
raportowania danych dotyczgcych bezpieczenstwa, przeznaczonego dla zleceniobiorcow, przed
rozpoczeciem realizacji dowolnego projektu firmy Amgen, a nastepnie, co najmniej raz w roku, muszg
odby¢ szkolenie przypominajace. Zleceniobiorca musi niezwitocznie powiadomi¢ firme Amgen o
wszystkich przypadkach niezgodnosci ze szkoleniem w zakresie raportowania danych dotyczgcych
bezpieczenstwa przeznaczonego dla zleceniobiorcow, oraz przyczyne tych niezgodnosci.

b. Pisemne procedury
Zleceniobiorca musi posiada¢ pisemne procedury, ktére sg kontrolowane wersjg i datg, na poparcie
przestrzegania wymogow okreslonych w niniejszym zafgczniku. Zawierajg one, miedzy innymi,
identyfikacje i zgtaszanie zdarzeh podlegajacych zgtoszeniu do firmy Amgen, wewnetrzng kontrole
jakoéci i monitorowanie wynikow wydajnosci, plan szkolen, zarzadzanie ciggtoscig dziatan oraz plan
wznowienia dziatan po wystgpieniu sytuacji nadzwyczajne;j.

c. Przechowywanie dokumentaciji
Zleceniobiorca jest odpowiedzialny za przechowywanie catej dokumentacji dotyczgcej zarzadzania i
realizacji projektu (w tym dokumentacji oséb zaangazowanych przez zleceniobiorce) przez okres co
najmniej pieciu (5) lat, w celu wykazania zgodnosci z wymogami okreslonymi w niniejszym zatgczniku.
Obejmuje to dokumenty takie jak zyciorysy personelu (CV), oryginalne formularze zgtaszania (jesli
dotyczy) wraz z dokumentami zrodtowymi dotyczgcymi zdarzen podlegajacych zgtoszeniu (patrz punkt
2a).

d. Zmiany w programie i aktualizacja statusu
Jezeli zleceniobiorca przekazuje zdarzenia podlegajgce zgtoszeniu za pomocg ASRP, musi
poinformowa¢ firme Amgen w ciggu pieciu (5) dni roboczych o wszelkich modyfikacjach/
dezaktywacjach kont uzytkownikéw ASRP.

e. Audyty i inspekcje
Bez ograniczania praw firmy Amgen do audytu wynikajgcych z umowy, po dostarczeniu zleceniobiorcy
uprzedniego pisemnego powiadomienia, zleceniobiorca zezwoli na dostep do swoich obiektow,
systemoéw, personelu i dokumentacji firmie Amgen, jej posrednikom i przedstawicielom w celu oceny
zgodnosci dziatan zleceniobiorcy z umowg. Moga to by¢ wizyty monitorujgce personelu firmy Amgen
lub formalne audyty przeprowadzone przez wewnetrznych lub zewnetrznych audytoréw firmy Amgen, w
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zalezno$ci od tego co firma Amgen uzna za konieczne. Wedtug uznania firmy Amgen, takie czynno$ci
moga by¢ przeprowadzane osobiscie lub wirtualnie.

Zleceniobiorca bedzie wspotpracowat z firmg Amgen podczas przeprowadzania wszelkich takich
audytéw. Jesli bedzie to mie¢ zastosowanie, po audycie, firma Amgen moze zazada¢ danych i
dokumentacji dotyczacej gromadzenia zdarzen podlegajgcych zgtoszeniu do dalszej weryfikacji i
oceny. Zleceniobiorca zgadza sie na ujawnienie firmie Amgen niezbednej dokumentacji dotyczace;j
pracownikéw wspierajgcych prowadzenie projektu (takiej, jak dokumenty potwierdzajgce szkolenia,
schematy organizacyjne, procedury operacyjne itp. oraz wykaza¢ za pomocg dokumentacji, ze
personel zleceniobiorcy posiada wymagane doswiadczenie i kwalifikacje do wykonywania swoich
obowigzkéw (np. zyciorys), w celu wykazania zgodnosci z wymaganiami okreslonymi w niniejszym
zatgczniku dotyczacym bezpieczenstwa i obowigzujgcymi normami wtadz regulacyjnych.

Zleceniobiorca wyraza réwniez zgode na petng wspétprace przy dowolnej inspekcji zleceniobiorcy
przez odnosne wiadze ds. zdrowia, ktora jest zwigzana z zarzgdzaniem i realizacjg projektu przez
Zleceniobiorce. W przypadku jakiejkolwiek kontroli przez odno$ne wiadze ds. zdrowia, zleceniobiorca
niezwtocznie powiadomi o tym firme Amgen w formie pisemnej w terminie jednego (1) dnia roboczego
od otrzymania zawiadomienia o takiej kontroli, lub, w przypadku braku zawiadomienia przez odnosne
wiadze ds. zdrowia, w momencie rozpoczecia takiej inspekciji.
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