Anexo dos Requisitos de Farmacovigilancia para Programas de Pesquisa
de Mercado

Requisitos de Farmacovigilancia para Programas de Pesquisa de Mercado
(PM)

Este Anexo dos Requisitos de Farmacovigilancia para Programas de PM (“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 condigbes do Contrato ao qual esta
anexado. Quaisquer termos que aqui ndo se encontrem definidos, deverao apresentar os
significados estabelecidos no Contrato. O termo Amgen, conforme utilizado neste Anexo,
refere-se a entidade da Amgen identificada no Contrato, ou conforme aplicavel, a Ordem
que rege os Servigos aos quais este Anexo se aplica. As obrigagdes de relatos de
farmacovigilancia relacionadas com Eventos Relataveis presentes neste Anexo
permanecerdao em vigor enquanto a Contratada (ou Subcontratada se aplicavel) efetuar
servigos para a Amgen e/ou interagir direta ou indiretamente com participantes de
programas Pesquisa de Mercado, utilizando produtos e/ou servigos da Amgen.

A Amgen, como Detentor de Registro no Mercado (DRM), é responsavel pelas obrigagdes
regulatérias e legais relacionadas com os Eventos Relataveis (conforme definido na
secao 1d), para (a) proteger a saude e seguranga dos pacientes e (b) avaliar
continuamente a seguranga dos produtos e dispositivos da Amgen. Para permitir o
cumprimento dos regulamentos aplicaveis, a Contratada atuando em nome da Amgen,
deve cumprir com todas as leis e regulamentos locais aplicaveis, relativos a notificagao
de Eventos Relataveis, adicionalmente aos requisitos estabelecidos neste Anexo.

Data de Vigéncia: 31 de margo de 2023

1. Definigoes

a. Evento Adverso

Um Evento Adverso (EA) € qualquer ocorréncia médica indesejada em um
paciente que administra um produto da Amgen e que nao é necessariamente
causado pelo produto da Amgen. Um EA pode, portanto, ser qualquer sinal
desfavoravel e nao 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:

e Qualquer agravamento clinicamente significativo de uma condigéo

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

Pagina 1 de 11
SRA Pesquisa de Mercado, versao 5.0
Aprovado pelo SRCP OC: 09-03-2023



. ID de Referéncia da Amgen

Um codigo de identificacdo exclusivo gerado pelo sistema da Amgen que
corresponde ao Evento Reportavel especifico enviado. Esse nimero exclusivo
sera fornecido pela Amgen ao relator por e-mail apés o envio bem-sucedido do
Evento Reportavel (ou seja, XX-XXXXXXX, AGS-US-EMAIL-XXXXXX-
XXXXXX-XX, etc).

Portal de relatos de seguranga da Amgen (ASRP)

Ferramenta de relatos na Web que permite a Contratada enviar eletronicamente
Eventos Reportaveis a Amgen. Apds cada envio, o ASRP gera um ID de
referéncia Amgen unico, que é enviado por e-mail a Contratada imediatamente,
permitindo a reconciliagdo em tempo real (em linha).

. Data de Conhecimento

Data de Conhecimento (também referida como Data de Recebimento Inicial) é
definida como a data mais préxima em que a Contratada, ou qualquer
Subcontratado, recebe informagdes que constituem um Evento Relatavel (ou
seja, a data mais préxima de qualquer comunicacgao verbal (por exemplo, cara a
cara, chamada telefénica ou correio de voz, etc.), fax, e-mail, texto, correio ou
qualquer outro tipo de comunicagao é recebido pela Contratada ou
Subcontratado. Para fins de relatério regulatério da Amgen, a Data de
Conhecimento (dia zero) deve ser capturada pela Contratada e transferida para
a Amgen juntamente com o Evento Relatavel.

. Coddigo da organizacao

Um cédigo exclusivo atribuido pela Amgen para identificar um Contratado
especifico (ou seja, PMR-XXXXX). O cédigo da organizagdo néo € o mesmo
valor que o ID de referéncia do fornecedor/ID do respondente ou o ID do
projeto.

Outros Achados de Seguranga

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

¢ Uso de um produto da Amgen durante a gravidez e/ou a amamentagao
(inclui gravidez de mulheres cujo parceiro sexual tomou, ou esta
tomando, um produto da Amgen)
Erros de Medicagao (acidental ou intencional)
Superdose
Subdose
Uso indevido
Abuso
Vicio
Beneficio terapéutico inesperado
Transmisséo de agente infeccioso, através de um produto da Amgen
Exposicao Acidental
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Exposigao Ocupacional

Falta ou perda de eficacia/efeito terapéutico

Dose perdida

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

e Uso em desacordo com a bula aprovada de um produto da Amgen

g. Reclamacdes de Produto

Qualquer comunicacédo escrita, eletrbnica ou oral que alegue deficiéncias
relacionadas a identidade, qualidade, durabilidade, confiabilidade, seguranga,
eficacia ou desempenho de um medicamento, combinagdo de produto ou
dispositivo apds sua liberagdo 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 administracao, rotulagem e
bula. Potenciais fontes de reclamacgdes de produto podem incluir software como
um dispositivo médico disponibilizado pela Amgen. Exemplos incluem, mas nao
se limitam a lembretes de medicagcdo, sistemas de rastreamento de
doencga/sintomas, etc.

Erro de uso € uma situagdo em que o resultado do uso do dispositivo foi diferente
do pretendido, mas nao devido ao mau funcionamento do dispositivo. O erro pode
ter ocorrido devido a um dispositivo mal projetado ou pode ter sido usado em
uma situagcdo que promoveu o uso incorreto. Erros de uso s&o considerados
reclamagdes do produto.

h. ID do projeto

Um codigo unico atribuido pela Amgen para um projeto de pesquisa de
mercado especifico. A ID do projeto ndo € o mesmo valor que o Cddigo da
organizagao ou a ID de referéncia do fornecedor/ID do respondente.

i. Evento Relatavel
Um Evento Adverso (EA), Outro Achado de Seguranca (OAS), ou Reclamacgéao
de Produto (RP) s&o coletivamente conhecidos como “Eventos Relataveis”.
Todos os Eventos Relataveis devem ser enviados a Amgen independentemente
de serem ou nao declarados como estando relacionados, ou de serem causados
por um produto da Amgen, combinag&o de produto ou dispositivo.
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2,

Documento Fonte

Um Documento Fonte é o documento original, imagem do documento fonte,
dados ou registro no qual as informagdes coletadas para um Evento Reportavel
(termo/descricao literal) sdo registradas pela primeira vez.

Subcontratado

Qualquer pessoa ou entidade que tenha sido contratada para cumprir todas ou
parte das obrigagbes da Contratada estabelecidas no Contrato. A Contratada
nao delegara ou subcontratara nenhuma de suas fung¢des sob este Anexo sem
0 consentimento prévio por escrito da Amgen. Qualquer delegagéo ou
subcontrato permitido deve estar de acordo com um contrato por escrito
apropriado entre a Contratada e tal Subcontratado, contendo obrigagdes
consistentes com os requisitos do Contrato e deste Anexo. A Contratada sera
responsavel por (i) todas as condutas, agdes e omissdes dos Subcontratados
do Fornecedor; (ii) cumprimento por cada uma das Subcontratadas da
Contratada com os requisitos do Contrato e deste Anexo; e (iii) gerenciamento,
supervisado e coordenagao do desempenho de todos os Subcontratados da
Contratada. Qualquer violagdo dos termos ou condi¢des do Contrato ou deste
Anexo por qualquer Subcontratado da Contratada sera considerada uma
violacao direta pela Contratada de tais termos ou condigdes.

ID de referéncia do fornecedor/ID do respondente

Um cédigo de identificagdo unico originado internamente da Contratada que
corresponde ao evento relatavel especifico do caso que esta sendo enviado a
Amgen. Esse numero de ID é como a Contratada procuraria o evento relatavel
em seu sistema e deve ser inserido no campo "ID de referéncia do
fornecedor/ID do respondente" no ASRP ou no formulario de relato de backup.
O ID de referéncia do fornecedor/ID do respondente ndo tem o mesmo valor
que o codigo da organizacao.

Procedimentos de Reporte

a.

Identificagcao e Reporte

Um Evento Relatavel sera identificado e relatado pela Contratada de todas as
fontes potenciais que resultam da troca de informagdes com os participantes ou
com o seu profissional de saude (HCP). A Contratada devera revisar
sistematicamente todas as fontes potenciais de Eventos Relataveis relevantes
para o programa. Exemplos de fontes potenciais de Eventos Relataveis incluem,
mas nao estdo limitados a: resultados de questionarios online ou em papel,
correspondéncias devolvidas, e-mail ou mensagens de texto, comunicagdes
verbais como entrevistas presenciais ou por telefone, pesquisas de satisfagdo do
cliente, gravagdes da Central de Atendimento, voicemails, anota¢des da Central
de Atendimento, websites, portais e midia social/digital.

Com relagao a cada Evento Relatavel, a Contratada devera (a) coletar todas as
informagdes necessarias para o Evento Relatavel de acordo com os requisitos
estabelecidos neste Anexo (consulte a se¢ao 2e), (b) explicar aos participantes
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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 segao 2f).

Se aplicavel, o(s) Documento(s) Fonte(s) relevante(s) ao Evento Reportavel
deve(m) ser submetido(s) juntamente com o Evento Reportavel,
independentemente do canal de comunicagdo usado para a transmissao dos
Eventos Reportaveis a Amgen (consulte a se¢ao 2b). O provedor deve cumprir
todas as leis e regulamentos locais aplicaveis relacionados a redacéo (remogao)
de informagdes/dados pessoais identificaveis do Documento Fonte para proteger
os direitos de privacidade dos pacientes. Dependendo dos requisitos locais,
exemplos de informagdes pessoais (dados) que requerem redagao incluem, mas
nao estdo limitados a:

* Primeiro e ultimo nome

* Numeros de Seguranca Social, Numero de Seguro Nacional ou equivalente
local

* Numeros de registros médicos (incluindo numero de prescri¢éo)

* Numeros de beneficiarios do plano de saude

* Imagens fotograficas de cartdes de pacientes e/ou seguros

. Transmissao de Eventos Relataveis para a Amgen

Nota: Para proteger a confidencialidade, integridade e disponibilidade das
informagbes do Evento Relatavel, a troca segura de e-mail (ou seja, criptografia)
deve ser estabelecida entre o Contratado e a Amgen antes de enviar informagdes
proprietarias/pessoais por e-mail.

Os canais de transmissdo relevantes para o projeto, e qualquer
formulario/formulario eletrénico de notificagdo necessario, serdo comunicados a
Contratada através do contato designado pela Amgen (o “Contato da Amgen”)
no inicio do projeto.

A Contratada deve indicar claramente o(s) canal(is) de transmissao
especifico(s) em sua documentagdo operacional padréao para o programa, ou
seja, nas instrugdes de trabalho / cliente ou nos guias operacionais. A Contratada
deve fornecer este documento a Amgen, quando solicitado.

O Contratado também deve ter um mecanismo para gerar e fornecer uma ID de
Referéncia de Fornecedor unica (ou seja, ID de registro de banco de dados, ID
de interacgéao, etc.) com cada relatério enviado a Amgen. Tanto a ID de referéncia
da Amgen quanto a ID de referéncia do fornecedor devem ser recuperaveis,
quando solicitado, no sistema do Contratado (ou seja, na forma de uma lista
especifica de PSP), para permitir a reconciliagdo (consulte a se¢do 2d) e as
atividades de monitoramento/controle de qualidade (consulte segao 3e).

Independentemente do canal de relatos, o Contratado sempre recebera uma ID
de referéncia Amgen exclusiva para cada evento reportavel enviado, exceto para
o método de fax. Este ID de Referéncia da Amgen deve ser retido pelo Contratado
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como confirmagdo de recebimento do Evento Relatavel enviado. Até que o
Contratado receba um ID de Referéncia da Amgen, o Contratado n&o deve
considerar o Evento Relatavel como transferido com sucesso para a Amgen. Se
o ID de Referéncia da Amgen nao for recebido dentro de 1 hora apds o envio, o
Contratado devera reenviar o relato no mesmo dia util. Para o método de fax, o
Contratado deve reter a mensagem de confirmagao do fax como verificagdo do
envio bem-sucedido.

Canal de notificagdo #1: Formulario de notificacdo de farmacovigilancia (em
papel)

O Formulario de Notificagdo especifico do projeto sera fornecido a Contratada
pelo contato designado da Amgen (o “Contato da Amgen”). Ao tomar
conhecimento de um Evento Relatavel, a Contratada devera preencher o
Formulario de Relato fornecido e transmiti-lo 8 Amgen usando as informagbes de
contato por e-mail ou fax fornecidas no Formulario de Relato.

Nota: Se e-mail ou e-fax for usado para enviar um Evento Reportavel, a
Contratada recebera um ID de Referéncia Amgen unico por e-mail (por exemplo,
AGS-US-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XX). Se o fax for usado para enviar um
Evento Relatavel, a Contratada recebera uma mensagem de confirmagao. Essas
informacdes devem ser mantidas pela Contratada para qualquer um dos
métodos.

Canal de notificagado #2: Portal de Notificagdo de Farmacovigilancia da Amgen
(ASRP)

Apos tomar conhecimento de um Evento Relatavel, a Contratada deve preencher
e enviar o(s) formulario(s) eletrénico(s) disponivel(is) no ASRP de acordo com o
treinamento especifico fornecido pela Amgen para o projeto. A Contratada deve
incluir o ID de referéncia do fornecedor/ID do respondente especifico do relato e
o ID do projeto no formulario eletrénico e garantir que eles selecionem o codigo
da organizagao apropriado (ou seja, PMR-XXXXX) no ASRP para associar o
evento relatavel corretamente.

Imediatamente apds o envio do Evento Relatavel através do ASRP, a Contratada
recebe uma referéncia unica ID da Amgen (ex.: XX-XXXXXXX, XX-XXXXXXX-
FU-01, etc.) para esse envio, que ficara visivel na tela e é enviada a Contratada
por e-mail. O e-mail também incluira uma referéncia ID da Contratada/ID do
respondente gerada pela Contratada para o evento enviado. Estas informagdes
devem ser mantidas pela Contratada.

Observe: Sera comunicado a Contratada na configuragao do projeto, como a
mesma enviara o(s) Evento(s) Relatavel(is) para a Farmacovigilancia da Amgen.
Se o projeto ndo recebeu um Formulario de Relato de Seguranga da Amgen
especifico do projeto, entdo qualquer evento potencialmente relatavel suspeito
de estar relacionado a qualquer medicamento, dispositivos ou produtos
combinados da Amgen deve ser relatado espontaneamente & Amgen em até 1
dia util apds o conhecimento da Contratada.
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Aplicavel a todos os canais de notificagao

Independentemente do método de notificagado, a Contratada recebera sempre um
ID de referéncia da Amgen exclusivo para cada envio efetuado. Este ID de
Referéncia devera ser retido pela Contratada como confirmacéao de recebimento
do Evento Relatavel enviado. A Contratada ndo deve considerar o Evento
Relatavel como transferido com sucesso para a Amgen até que a Contratada
receba um ID de Referéncia. Caso o ID de Referéncia da Amgen nao seja
recebido dentro de 5 (cinco) dias uteis, a Contratada devera reenviar o relato.

A Contratada também deve ter um mecanismo apropriado para gerar e fornecer
um ID de Referéncia da Contratada (ou seja, ID do registro do banco de dados,
etc.) com cada relato transmitido a Amgen. Ambos, o ID de Referéncia unico
para relatos da Amgene o /D de Referénciada Contratada deverao ser
recuperaveis, quando solicitados, no sistema da Contratada (ou seja, em uma
forma de listagem especifica do programa) para permitir reconciliacdo (consulte
a secao 2d) e atividades de monitoramento/Controle de Qualidade (consulte a
secao 3e).

Por favor tenha em conta: Sera comunicado a Contratada no inicio do projeto
caso este ndo necessite da revisdo da Farmacovigilancia. Se um projeto for
isento de revisdo da Farmacovigilancia, a Contratada nao ira receber qualquer
formulario especifico do projeto. Qualquer potencial evento notificavel, suspeito
de estar relacionado com um produto da Amgen, deve ser espontaneamente
notificado a Amgen dentro de 1 dia util apds conhecimento por parte da
Contratada.

Uma lista de todos os produtos da Amgen pode ser encontrada no seguinte link:
https://wwwext.amgen.com/amgen-worldwide.

Para notificar espontaneamente um Evento Relatavel a Amgen, consulte o
seguinte link com as informagdes de contato especificas do seu pais:
https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-inquiries.

Detalhes adicionais sobre o que coletar e notificar a Amgen para um Evento
Relatavel podem ser encontrados no seguinte link:
https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-safety/adverse-event-

reporting.

Os Eventos Relataveis suspeitos de estarem relacionados com alguns
medicamento ndo-Amgen devem ser notificados a autoridade local, de acordo
com os requisitos do pais.

Prazo de reporte

Todos os Eventos Relataveis devem ser notificados a Amgen dentro de um (1)
dia util a partir da Data de Conhecimento da Contratada. A Contratada devera ter
processos, equipe adequada e treinamento implementados, de forma que eles
possam garantir a identificacdo de um Evento Relatavel dentro do prazo
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estabelecido. Caso surja a situagdo de um Evento Relatavel ser enviado com
atraso (>1 dia util apdés o reconhecimento), um motivo para o envio atrasado
devera ser fornecido pela Contratada junto com o Evento Relatavel atrasado. A
Amgen solicitara essas informagdes como parte das atividades continuas de
monitoramento e conformidade.

. Reconciliagao de Eventos Relataveis

A reconciliagdo é requerida com o objetivo de confirmar a transferéncia bem-
sucedida de Eventos Relataveis da Contratada para a Amgen. Somente projetos
‘revisados pela Farmacovigilancia” estardo sujeitos ao processo de
reconciliagdo. A Contratada sera notificada pelo Contato da Amgen, antes do
inicio do projeto, se um projeto estiver isento de revisao de farmacovigilancia. O
Contato da Amgen fornecera a Contratada um Formulario de Reconciliagcao
especifico do projeto, quando aplicavel.

O Formulario de Reconciliagdo especifico do projeto sera usado pela Contratada,
ou qualquer pessoa contratada pela Contratada, para fornecer a
Farmacovigilancia da Amgen uma lista de todos os Eventos Relataveis
submetidos a Amgen durante o periodo (isto €, todos os Eventos Relataveis
previamente enviados como relatos individuais) ou confirmacéo de que nenhum
Evento Relatavel foi recebido durante o projeto. A Contratada, ou qualquer
pessoa contratada pela Contratada, enviara o Formulario de Reconciliagao para
a Farmacovigilancia da Amgen ao final de cada projeto (dentro de 2 semanas
apos a conclusao do trabalho de campo). Apés o recebimento do(s) Formulario(s)
de Reconciliagdo concluidos, a Amgen notificara a Contratada, no prazo de sete
(7) dias uteis, de quaisquer discrepancias (isto €, relatos faltantes), o que exigira
que a Contratada retransmita tais Eventos Relataveis para a Amgen.

. Informagodes coletadas

Eventos Relaveis devem ser transmitidos pela Contratada para a Amgen,
independentemente da quantidade de informacgéao 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 aplicaveis (consulte o Anexo sobre Privacidade e Protecao 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, o sexo ou o nUmero de
identificacao do paciente

e Produto - Detalhes relativos ao medicamento Amgen, combinagao de
produto ou dispositivo, juntamente com o numero do lote e 0 numero de
série

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

o Evento - Detalhes sobre o Evento Relatavel

Para cada Evento Relatavel, a Contratada obtera o maximo de informacdes
disponiveis e retera informacdes suficientes para permitir a reconciliacdo bem-
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sucedida de Eventos Relataveis (ou seja, nome do produto da Amgen, data que
o relato foi enviado a Amgen, ID de Referéncia da Amgen, ID de Referéncia da
Contratada/ID do Respondente, iniciais do paciente ou outros identificadores
permitidos legalmente).

f. Acompanhamento

Com relacdo a cada Evento Relatavel, a Contratada devera informar ao
participante que as informagdes fornecidas serdo compartilhadas com a Amgen
e as autoridades sanitarias 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 relagcdo ao Evento Relatavel pode ser necessario. Se o participante
se recusar a consentir tal acompanhamento, a recusa devera ser documentada
e transmitida a Amgen junto ao Evento Relatavel.

g. Privacidade e Prote¢ao de Dados
A Contratada deve assegurar que os participantes receberdoum aviso
de privacidade antes ou no momento em que as informagdes pessoais sao
coletadas no ambito de Evento Relatavel. Tal aviso deve estar de acordo com as
leis de privacidade aplicaveis e quaisquer instrugdes fornecidas pela Amgen.

Sem limitar as obrigagdes da Contratada sob o Anexo de Privacidade e Protecéao
de Dados, a Contratada reconhece e concorda que, com relacdo a coleta de
Informagdes Pessoais Europeias para um Evento Relatavel, a Contratada sera
considerada um “processador’ (conforme o termo definido na Lei Geral de
Protecdo de Dados (LGPD)) de Informagdes Pessoais relacionadas ao Evento
Relatavel.

Nota: O Regulamento Geral de Protegdo de Dados da Unido Europeia aplica-se
a uma Contratada estabelecida na UE ou no caso em que a Contratada oferece
servigos a titulares de dados na UE e / ou monitoriza o comportamento dos
titulares de dados na UE. Se o(s) programa(s) dos Estados Unidos se destinar a
residentes nos Estados Unidos, o GDPR da Unido Europeia ndo se aplica.

3. Administragao e Execugao de Programas

a. Treinamento

A Amgen disponibilizara a Contratada os materiais do Treinamento de Relato de
Farmacovigilancia de Fornecedores que informam os requisitos de seguranca
estabelecidos neste Anexo. A Contratada é responsavel por garantir que todos
os individuos que participam da execucgédo das atividades da Contratada (ou
quaisquer pessoas contratadas pela Contratada) sejam treinados usando os
materiais de treinamento disponibilizados pela Amgen. Cada individuo da equipe
da Contratada devera concluir o Treinamento de Relato de Farmacovigilancia de
Fornecedores antes de prestar servigos em qualquer projeto da Amgen e devera
concluir o treinamento de atualizagdo pelo menos uma vez por ano. A Contratada
deve notificar imediatamente a Amgen sobre qualquer descumprimento do
Treinamento de Farmacovigilancia do Fornecedor, junto com o motivo do
descumprimento.
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Alteracoes do Programa ou Atualizagao de Status

Se a Contratada esta enviando Eventos Relataveis a Amgen através do ASRP,
a Contratada deve informarao Contato da Amgen sobre qualquer
modificagdo/desativagao de contas de usuarios no ASRP no prazo de cinco (5)
dias uteis.

Procedimentos escritos

A Contratada devera ter procedimentos escritos estabelecidos, com versao
controlada e datada, para apoiar a adesao aos requisitos estabelecidos neste
Anexo. Tais procedimentos deverao incluir, mas nao se limitar a, identificagao e
transmissdo de Eventos Relataveis para a Amgen, controle de qualidade interno
e monitoramento de métricas de desempenho, plano de treinamento, plano de
continuidade de negécios e plano de recuperagao de desastres.

Alteracoes do programa e atualizag6es de status

Se a Contatada estiver enviando Eventos Relataveis a Amgen usando ASRP, a
Contratada devera informar a Amgen dentro de cinco (5) dias uteis sobre
qualquer modificagao/desativacido de contas de usuario ASRP.

Manutencao de Registros

A Contratada €& responsavel por manter todos os registros relativos a
administragcado e execugao 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 e Formularios de Relato originais e
documentos fonte de Eventos Relataveis (consulte a Se¢ao 2a).

Auditorias e Inspec¢oes

Sem limitar os direitos de auditoria da Amgen nos termos do Contrato, a
Contratada permitira acesso as suas instalagoes, sistemas, pessoal e registros
pela Amgen, seus agentes e seus representantes, mediante notificagdo prévia
por escrito a Contratada, com a finalidade de avaliar a conformidade da
Contratada com os requisitos do Contrato. Essas avaliagcbes podem ser feitas
sob a forma de auditorias formais por auditores internos ou externos da Amgen,
conforme a Amgen considerar necessario. A critério da Amgen, tais atividades
podem ser realizadas pessoalmente ou virtualmente.

A Contratada deve cooperar com a Amgen na condugao das auditorias. Quando
aplicavel, no seguimento de uma auditoria, a Amgen podera solicitar dados ou
registos relacionados com a captura de Eventos Relataveis para posterior revisao
e avaliacdo. A Contratada compromete-se a disponibilizar os registros
necessarios relacionados com os colaboradores da Contratada que d&o apoio ao
projeto (incluindo pessoas contratadas pela Contratada), tais como registros de
formagdo, organogramas, procedimentos operacionais, etc., a Amgen,
demonstrando através de documentagao que os colaboradores da Contratada
possuem a experiéncia e qualificagbes necessarias para desempenhar as suas
fungdes (por exemplo, resumos, curriculos), demonstrando cumprimento dos
requisitos estabelecidos neste Anexo e os padrdes das autoridades regulatorias
aplicaveis.
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A Contratada também concorda em cooperar plenamente com qualquer inspecgao
da Contratada por uma autoridade sanitaria que esteja relacionada a
administracdo e execugao do Projeto pela Contratada. No caso de qualquer
inspecao da autoridade sanitaria, a Contratada notificara a Amgen por escrito
dentro de um (1) dia util apds receber a notificagao de tal inspegéo ou, se nenhum
aviso for dado pela autoridade sanitaria, no inicio da inspecao.
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