Anexo de Requisitos de Seguranc¢a

Requisitos de Segurang¢a para os Programas de Estudo de Mercado (EM)

Este Anexo sobre os Requisitos de Seguranga para os Programas de Estudo de Mercado (EM)
(“Anexo”) complementa (e ndo deve ser entendido ou interpretado de forma a limitar os termos do
Acordo) e é regulado pelos termos e condigdes do Acordo ao qual esta anexado. Quaisquer termos
que aqui ndo se encontrem definidos, deverao estar incluidos no Acordo. O termo Amgen aqui
presente refere-se a Amgen como a Entidade identificada no Acordo, ou conforme aplicavel, a
Entidade que conduz os Servigos aos quais este Anexo se aplica. As obrigagdes de comunicagéo
de seguranga relacionadas com Acontecimentos Notificaveis no presente Anexo de Requisitos de
seguranga permanecerdao em vigor enquanto o Fornecedor (ou Subcontratante, se aplicavel)
prestar servicos a Amgen e/ou interagir de forma direta ou indireta com participantes do Estudo
de Mercado utilizando produtos e/ou servigos da Amgen.

A Amgen, como Titular da Autorizagdo de Introdugdo no Mercado (TAIM), é responsavel pelas
obrigacdes regulamentares e legais relacionadas com a notificagdo de Acontecimentos
Notificaveis (conforme definido abaixo), com o objetivo de (a) proteger a saude e a seguranga dos
doentes e (b) avaliar de forma continua a seguranga dos produtos e dispositivos da Amgen. Para
permitir o cumprimento dos regulamentos aplicaveis, o Fornecedor a atuar em nome da Amgen,
deve cumprir com todas as leis e regulamentos locais aplicaveis, relativos a notificagdo de
Acontecimentos Notificaveis, adicionalmente aos requisitos estabelecidos neste Anexo.

Data da versdo:31 de margo de 2023

1. Definigoes

a. Acontecimento Adverso

Um Acontecimento Adverso (AA) é qualquer ocorréncia médica desfavoravel num doente
ao qual foi administrado um produto da Amgen e que ndo € necessariamente causada
pelo produto da Amgen. Um AA pode, portanto, ser qualquer sinal, sintoma ou doenca
desfavoravel e nao intencional (p. ex., um resultado laboratorial fora do normal)
temporalmente associado ao uso de um produto da Amgen, combinagéo de produto ou
dispositivo médico, quer seja considerado relacionado ou ndo com o produto. Isto inclui:

e Qualquer agravamento clinicamente significativo de uma condigao preexistente;

e Um AA que esteja relacionado com a descontinuacdo da utilizagdo de um

produto.

b. ID de Referéncia da Amgen

Um cédigo de identificagdo (ID) unico gerado pelo(s) sistema(s) da Amgen que
corresponde ao Acontecimento Notificavel especifico submetido. Este nimero Unico sera
fornecido pela Amgen ao Fornecedor por email apos a submissdo bem-sucedida do
Acontecimento Notificavel (p. ex., XX-XXXXXXX, AGS-US-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-
XX, etc.).

c. Portal de Notificagdo de Seguranga da Amgen (ASRP)
Ferramenta de notificagcdo online que permite ao Fornecedor enviar a Amgen
Acontecimentos Notificaveis por via eletrénica. Ap6s cada submissao, o ASRP gera um
ID de Referéncia da Amgen, que é imediatamente enviado por email ao Fornecedor,
permitindo uma reconciliagdo em tempo real (em linha).
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d. Data de Conhecimento

A Data de Conhecimento (também denominada Data da Rececéo Inicial) é definida como
a primeira data em que o Fornecedor recebeu informagdo que constitui um
Acontecimento Notificavel (ou seja, a data inicial em que qualquer comunicagéo verbal
[p. ex., presencialmente, por chamada telefénica ou voicemail, etc.], fax, e-mail,
mensagem de texto, correio ou qualquer outro tipo de comunicagéo é recebido pelo
Fornecedor). Para as finalidades de notificagdo regulamentar a Amgen, a Data de
Conhecimento (dia zero) deve ser recolhida pelo Fornecedor e transmitida a Amgen com
0 Acontecimento Notificavel.

e. Coaddigo da Organizacao
Cddigo unico atribuido pela Amgen ao PAD e ao Fornecedor em causa (por exemplo,
PSP-XXXXX, PSP-XXXXXb, PSP-XXXXXc, etc.); também referido como ID PAD (ID
PSP). O Cédigo da Organizagédo ndo € o mesmo valor que o ID de Referéncia do
Fornecedor).

f. Outras Questées de Seguranga

Outras Questdes de Seguranca (OQS) incluem os seguintes, independentemente de
estarem ou n&o associadas a um AA, e devem ser notificadas & Amgen:

e Uso de produto da Amgen durante a gravidez e/ou amamentagéo (inclui gravidez
em mulheres cujo parceiro sexual tomou ou esta a tomar um produto da Amgen)
Erros de Medicacéao
Sobredosagem
Subdosagem
Mau uso
Abuso
Dependéncia
Beneficio terapéutico inesperado
Transmiss&o de um agente infecioso através de um produto da Amgen
Exposigao Acidental
Exposi¢cao Ocupacional
Falta ou perda de efeito/eficacia terapéutico
Dose em falta
Notificagbes de “morte” apds exposi¢ao a um produto da Amgen
Uso fora da indicagdo de um produto da Amgen

g. Reclamagodes de Produto

Qualquer comunicagao escrita, eletronica ou oral que alega deficiéncias relacionadas
com a identidade, qualidade, durabilidade, fiabilidade, segurancga, eficacia ou
desempenho de um medicamento, combinagao de produto ou dispositivo apés ter sido
libertado para distribuicdo, para comercializagdo ou uso clinico, pela Amgen ou por
distribuidores ou parceiros para os quais a Amgen fabrica material. Isto inclui todos os
componentes distribuidos com o medicamento, tais como embalagem, recipientes,
sistema de administragédo, rotulagens e folhetos informativos. Potenciais fontes de
reclamacgdes de produto podem incluir Software como um Dispositivo Médico (SaDM)
disponibilizado pela Amgen; os exemplos incluem, mas nao se limitam a lembretes de
medicacao, sistemas de rastreamento de doencga/sintomas, etc.
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Um Erro de Uso é uma situagao em que o resultado do uso do dispositivo foi diferente do
pretendido, mas ndo devido a um mau funcionamento do dispositivo. O erro podera ter
sido causado por um dispositivo mal concebido ou 0 mesmo podera ter sido usado numa
situagdo que promoveu um uso incorreto. Erros de uso sao considerados reclamacgoes
de produto

ID do Projeto

Um cédigo exclusivo atribuido pela Amgen para um projeto de EM especifico. O ID do
projeto ndo € o mesmo valor que o Cédigo da organizagéo ou o ID de referéncia do
fornecedor/ID do responsavel.

Acontecimento Notificavel

Um Acontecimento NotificavelAcontecimento Adverso (AA), Outra Questdo de
Seguranga (OQS) ou Reclamagdo de Produto (RP). Todos os acontecimentos
notificaveis devem ser notificados a Amgen independentemente de estarem ou néo
mencionados como relacionados, ou, terem sido causados por um produto Amgen,
combinacgéao de produto ou dispositivo.

Data de Conhecimento

A data de conhecimento é definida como a data em que o Fornecedor ou qualquer pessoa
contratada pelo Fornecedor recebe informagdo que constitui um acontecimento
notificavel (i.e. i. e.,, a data inicial em que qualquer comunicagdo verbal (p. ex.,
presencialmente, por chamada telefonica ou voicemail, etc.), o fax, email, texto, correio
ou qualquer outro tipo de comunicagao seja recebida pelo Fornecedor ou por uma pessoa
contratada pelo Fornecedor). Para fins de elaboragao de relatérios regulamentares da
Amgen, a data de conhecimento (dia zero) deve ser recolhida pelo Fornecedor e
transmitida @ Amgen com o acontecimento notificavel

2. Procedimentos de Notificagao

a.

Identificagado e Notificacdo

Um Acontecimento Notificavel deve ser identificado e notificado pelo Fornecedor a partir
de todas as fontes possiveis que resultam da troca de informag¢des com os participantes
OU com 0S seus ou com o0s seus profissionais de saude (PS). O Fornecedor deve rever
sistematicamente todas as potenciais fontes de Acontecimentos Notificaveis relevantes
para o projeto. Exemplos de potenciais fontes de Acontecimentos Notificaveis incluem,
mas ndo se limitam a, relatérios, cartas, voicemails, notas/gravagdes do centro de
chamadas, comunicacdes orais presenciais ou por chamada telefénica/registos
telefénicos, formularios, inquéritos a clientes, notas de visitas de enfermagem, fichas
clinicas/do consultério, fichas hospitalares/médicas, formularios de seguros/verificagdo
de beneficios, correio devolvido, emails (incluindo emails sem reposta), mensagens de
texto/SMS, dados recolhidos através de robds de conversagido (chatbots), e redes
sociais, dados recolhidos por sistemas/websites/portais/aplicagdes (p. ex., WhatsApp,
GroupMe, WeChat, etc.).

Para cada Acontecimento Notificavel, o Fornecedor deve (a) recolher todas as
informagdes para o Acontecimento Notificavel de acordo com os requisitos previstos
neste Anexo (ver secg¢ao 2e), (b) explicar aos participantes do projeto a importancia de
capturar e enviar acontecimentos adversos a Amgen, (c) procurar obter o consentimento
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de cada participante para permitir que a Amgen faga o acompanhamento com o
participante ou, se apropriado, com o HCP do participante (ver secgao 2f).

Se aplicavel, o(s) Documento(s) Fonte relevante(s) para o Acontecimento Notificavel
deve(m) ser enviado(s) juntamente com o Acontecimento Notificavel, independentemente
do canal de notificagdo utilizado para a transmissdo a Amgen de Acontecimentos
Notificaveis (ver secg¢dao 2b). O Fornecedor deve cumprir toda a legislagcdo e
regulamentacdo locais aplicaveis relacionadas com a redagdo (remocdo) de
dados/informacgdes pessoais identificaveis do Documento Fonte, de modo a proteger os
direitos de privacidade dos doentes. Dependendo dos requisitos locais, as informacbes
(dados) pessoais que requerem redacgao incluem, entre outras:

e Primeiro e Ultimo Nome

o Numeros da Seguranga Social, Numero de Seguro Nacional ou equivalente

o Numeros dos registos médicos (incluindo nimero da prescri¢cao)

e Numeros de beneficiarios de planos de saude

e Imagens fotograficas do doente e/ou cartdes do seguro

b. Transmissao de Acontecimentos Notificaveis a Amgen

Nota: De modo a proteger a confidencialidade, integridade e disponibilidade das
informagdes do Acontecimento Notificavel, deve ser estabelecida uma troca de emails
segura (ou seja, com encriptacao Transport Layer Security (TLS)) entre o Fornecedor e
a Amgen antes do envio de informacdes proprietarias/pessoais por email.

O(s canais de notificagdo relevantes para o projeto, e qualquer formulario/formulario
eletronico de notificagdo necessario, serao comunicados ao Fornecedor através do
contacto da Amgen no inicio do projeto.

O Fornecedor deve indicar claramente o(s) canal(ais) de notificagdo na sua
documentacao para o projeto, isto e., as instrugdes de trabalho / cliente ou as orientagbes
padrao). O Fornecedor deve fornecer este documento a Amgen, quando solicitado.

Canal de notificacdo #1: Formulario de notificacdo de farmacovigilancia (em

papel)

O Formulario de otificagdo de Seguranca da Amgen (ASRF) especifico do projeto sera
fornecido ao Fornecedor pelo contacto designado da Amgen (“Contacto da Amgen”).
Apds tomar conhecimento do Acontecimento Notificavel, o Fornecedor deve completar o
Formulario de Notificagdo fornecido, e transmitir o mesmo a Amgen, usando o email ou
fax fornecidos no Formulario de Notificagao.

Nota: Se forem utilizados o email ou o e-fax para o envio de um Acontecimento
Notificavel, o Fornecedor receberd o ID de Referéncia da Amgen unico por email (p. ex.,
AGS-US-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XX). Se for utilizado o fax para o envio de um
Acontecimento Notificavel, o Fornecedor recebera uma mensagem de confirmagéo. O
Fornecedor deve guardar esta informagao para qualquer uma das formas de notificagio.

Canal de notificacdo #2: Portal de Notificacdo de Seguranca da Amgen (ASRP)

Assim que tomar conhecimento de um Acontecimento Notificavel, o Fornecedor deve
preencher e enviar o(s) formulario(s) eletrénico(s) disponivel(eis) no ASRP de acordo
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com a formacéo especifica do projeto fornecida pela Amgen. O Fornecedor deve incluir
o ID de Referéncia do Fornecedor/ID do responsavel e o ID do Projeto especifico do
relatério no formulario eletrénico e garantir que seleciona o Cdédigo da Organizagéo
correto (ou seja, PMR-XXXXX) no ASRP para associar o Acontecimento Notificavel
corretamente.

Imediatamente apés o envio do Acontecimento Notificavel através do ASRP, o
Fornecedor recebe um ID de Referéncia da Amgen uUnico (ou seja, XX-XXXXXXX, XX-
XXXXXXX-FU-01, etc.) para essa notificagdo, que ficara visivel no ecra e é enviada ao
Fornecedor por email. O email também incluira um ID de Referéncia do Fornecedor/ID
do responsavel gerado pelo Fornecedor para o Acontecimento Notificavel enviado. Estas
informagdes devem ser mantidas pelo Fornecedor.

Por favor tenha em conta: Sera comunicado ao Fornecedor no inicio do projeto, como
o Fornecedor ira enviar os Acontecimentos Notificaveis a Amgen Global Safety. Se ndo
foi emitido nenhum Formulario de Notificagdo de Seguranga da Amgen especifico do
projeto, entdo qualquer potencial Acontecimento Notificavel, suspeito de estar
relacionado com um produto, dispositivo ou combinagao de produtos da Amgen deve ser
espontaneamente notificado a Amgen dentro de um (1) dia util apés conhecimento por
parte do Fornecedor.

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

Para notificar espontaneamente um Acontecimento Notificavel a Amgen, consulte o
seguinte link com as informagbes de contacto especificas do seu pais:
https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-inquiries.

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

Os Acontecimentos Notificaveis suspeitos de estarem relacionados com algum
medicamento ndo-Amgen devem ser notificados a autoridade local, de acordo com os
requisitos do pais.

c. Prazo de Notificagao

Todos os Acontecimentos Notificaveis DEVEM ser notificados a Amgen no prazo de um
(1) dia util desde a Data de Conhecimento. O Fornecedor, deve ter implementados
procedimentos, uma equipa adequada e formagdo de forma a garantir que tenham
capacidade para assegurar a identificacdo de um Acontecimento Notificavel
atempadamente. Se ocorrer uma situagdo em que um Acontecimento Notificavel for
notificado tardiamente (> 1 dia util apés conhecimento), o motivo para a notificagéo tardia
deve ser fornecido pelo Fornecedor no momento da notificagéo tardia. A Amgen ira pedir
esta informacao no ambito do cumprimento e da monitorizagao das atividades.

d. Reconciliagcao de Acontecimentos Notificaveis
De forma a confirmar o sucesso da transferéncia de Acontecimentos Notificaveis do
Fornecedor a Amgen, é feita uma reconciliagdo. Apenas projetos “revistos por
Farmacovigilancia” irdo ser objeto de um processo de reconciliagdo. O Fornecedor sera
notificado pelo Contacto da Amgen, antes do inicio do projeto, se o projeto esta isento de
revisdo por Farmacovigilancia. O Contacto da Amgen ira disponibilizar ao Fornecedor um
Formulario de Reconciliagao especifico do projeto, quando aplicavel.

Pagina 5 de 8
Estudo de Mercado Data da Versao: 31 de margo de 2023


https://wwwext.amgen.com/amgen-worldwide
https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-inquiries
https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-safety/adverse-event-reporting

O Formulario de Reconciliagdo especifico do projeto sera usado pelo Fornecedor para
fornecer a ao departamento de Farmacovigilancia da Amgen uma lista de todos os
Acontecimentos Notificaveis submetidos a Amgen durante o trabalho de campo (ou seja,
todos os Acontecimentos Notificaveis e previamente enviados como notificagdes
individuais), ou a confirmagdo de que nenhum Acontecimento Notificavel teve origem a
partir do projeto. O Fornecedor deve submeter o Formulario de Reconciliagao completo
ao departamento de Farmacovigilancia da Amgen no fim de cada projeto (no prazo de 2
semanas apos a conclusdo do trabalho de campo). Apds a recegdo do Formulario de
Reconciliagao completo, a Amgen ira notificar o Fornecedor, no prazo de sete (7) dias
Uteis, caso existam discrepancias (p. ex., relatérios em falta), o que ira fazer com que o
Fornecedor tenha que as retransmitir, tais como Acontecimentos Notificaveis para a
Amgen.

e. Informacgao Recolhida
Os Acontecimentos Notificaveis devem ser transmitidos pelo Fornecedor a Amgen
independentemente da quantidade de informacéao disponivel. Para cada Acontecimento
Notificavel, o Fornecedor, ou quaisquer pessoas contratadas pelo Fornecedor, devem
tentar obter as seguintes informacdes-chave, de acordo com as leis de privacidade
aplicaveis (por favor consultar as Condigbes de Privacidade e Protecdo de Dados anexas
ao Acordo):

e Doente — Um doente real (ou seja, ndo hipotético), que possa ser identificado pelo
Fornecedor. Dados identificaveis do doente podem incluir, de acordo com o
permitido pelas Leis de Privacidade aplicaveis, nome do doente, iniciais do
doente, data de nascimento, idade, género ou nimero de identificagdo do doente

e Produto - Detalhes relativos ao medicamento, combinagdo de produto ou
dispositivo da Amgen, com o numero de lote e 0 nimero de série

¢ Notificador - Uma fonte de notificagao identificavel (p. ex., doente, cuidador, PS)

e Acontecimento - Detalhes sobre o Acontecimento Notificavel

O Fornecedor ira comunicar a Amgen quaisquer informacdes relevantes adicionais
relacionadas com o Acontecimento Notificavel fornecidas pelo notificador, incluindo, entre
outras, informagbes sobre o tratamento, medicamentos concomitantes, histéria clinica,
resultado, etc, (se aplicavel) e tem de guardar informagdes suficientes para permitir a
reconciliagdo bem-sucedida de Acontecimentos Notificaveis (ou seja, nome do produto
da Amgen, ID de Referéncia da Amgen, ID de Referéncia do Fornecedor/ID do
responsavel, data em que a notificagao foi enviada a Amgen, iniciais do doente ou outros
identificadores legalmente permitidos).

f. Seguimento

Relativamente a cada Acontecimento Notificavel, o Fornecedor deve informar o
participante de que as informacgdes fornecidas serao partilhadas com a Amgen e com as
autoridades de saude relevantes. Adicionalmente, o Fornecedor deve procurar obter o
consentimento do participante, permitindo a Amgen fazer o seguimento do
Acontecimento Notificavel diretamente com o participante, ou, conforme apropriado, com
0 seu PS, caso seja necessario. Se o participante ndo consentir o seguimento, tal deve
ser documentado e transmitido a Amgen aquando da notificagdo do Acontecimento
Notificavel.

No caso de nao ser possivel interagao direta entre a Amgen e o participante, mas o
Fornecedor tenha permisséo para continuar a interagir e acompanhar com o participante
para obter informagao de seguimento, tal deve ser documentado e transmitido a Amgen
quando o Acontecimento Notificavel for submetido. Neste caso, a Amgen encaminhara
ao Fornecedor as perguntas relativas ao Acontecimento Notificavel e solicitara que o
Fornecedor entre em contacto com o participante no prazo de trés (3) dias Uteis apos a
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rececao das perguntas, de forma a obter respostas as mesmas. O Fornecedor devera
enviar as respostas a Amgen no prazo de um (1) dia ultil apés a rece¢cdo das mesmas.
Se o participante retirar o consentimento inicial para seguimento, tal deve ser
documentado e transmitido a Amgen no prazo de um (1) dia util apés conhecimento por
parte do Fornecedor.

Privacidade e Protegcao de Dados

O Fornecedor deve assegurar que os participantes recebem informagdo sobre
privacidade antes ou no momento em que as informagdes pessoais sdo recolhidas no
ambito de um Acontecimento Notificavel. Tal notificacdo deve estar de acordo com as
Leis de Privacidade aplicaveis e todas as instrugdes fornecidas pela Amgen.

Sem limitar as obriga¢des do Fornecedor ao abrigo do Anexo da Privacidade e Protegao
de Dados, o Fornecedor reconhece e concorda que, em relagao a recolha de Informacdes
Pessoais na Unido Europeia, para um Acontecimento Notificavel, o Fornecedor sera
considerado o "processador" (conforme o termo se encontra definido no Regulamento
Geral de Protecdo de Dados (GDPR)) das informacdes pessoais relacionadas com o
Acontecimento Notificavel.

Nota: O GDPR da Uni&o Europeia (EU) aplica-se a um Fornecedor estabelecido na UE
ou no caso em que o Fornecedor 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 for(em) destinado(s) a residentes nos Estados Unidos, o GDPR da Uniéo
Europeia nao se aplica.

3. Administragado e Execug¢édo do Programa

a.

Formacao

A Amgen ira fornecer ao Fornecedor materiais de Formagdo em Notificacbes de
Seguranga ao Fornecedor, onde se explicara ao Fornecedor os requisitos de seguranca
definidos neste Anexo. O Fornecedor é responsavel por assegurar que todos os
individuos envolvidos na condugéo das atividades tém a formacao adequada, através da
utilizacdo dos materiais de formagao fornecidos pela Amgen. Cada colaborador do
Fornecedor deve concluir a Formagdo em Notificagbes de Seguranca ao Fornecedor
antes de prestar servigos em qualquer projeto da Amgen e devem completar anualmente
uma formagéao de atualizacdo. O Fornecedor deve notificar imediatamente a Amgen de
eventuais incumprimentos da Formacao de Seguranga do Fornecedor, juntamente com
0 motivo para o incumprimento.

Procedimentos Escritos

O Fornecedor deve dispor de procedimentos escritos em vigor, que estejam controlados
por versdes e datados, para apoiar o cumprimento dos requisitos estabelecidos neste
Anexo. Estes procedimentos devem incluir, entre outros aspetos, a identificagcdo e
notificagdo de Acontecimentos Notificaveis a Amgen, Controlo de Qualidade interno e
monitorizacdo de medidas de desemprenho, plano de formacgao, plano de continuidade
de negdcio e plano de recuperagao de desastres.

Manutencdo de Registos

O Fornecedor é responsavel por manter todos os registos referentes a administracao e
execucao do projeto durante pelo menos cinco (5) anos para demonstrar o cumprimento
com os requisitos previstos neste Anexo. Isto inclui documentos, tais como, CVs de
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colaboradores (resumos) e Formularios de Notificagdo originais com Documentos Fonte
de Acontecimentos Notificaveis (ver secgao 2a).

d. Alteragdes do Programa ou Atualizagao de Status
Se o Fornecedor esta a enviar Acontecimentos Notificaveis a Amgen através do ASRP,
deve informar a Amgen no prazo dentro de cinco (5) dias uteis de qualquer
modificagdo/desativagéo de contas de utilizadores no ASRP.

e. Auditorias e Inspecgoes

Sem limitar os direitos da Amgen em auditoria ao abrigo deste Acordo, mediante aviso
prévio por escrito ao Fornecedor, este deve permitir que a Amgen, os seus colaboradores
e representantes tenham acesso as suas instalagbes, sistemas, pessoal e registos para
fins de avaliagdo do cumprimento do Acordo. Essas avaliagbes podem ser realizadas 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.

O Fornecedor deve cooperar com a Amgen na conducdo das auditorias. Quando
aplicavel, no seguimento de uma visita de monitorizagdo ou auditoria, trimestralmente, a
Amgen podera solicitar dados ou registos relacionados com a captura de Acontecimentos
Notificaveis para posterior revisdo e avaliagdo. O Fornecedor compromete-se a divulgar
0s registos necessarios relacionados com os colaboradores do Fornecedor que dao apoio
ao projeto, tais como registos de formagao, organogramas, procedimentos operacionais,
etc., a Amgen, demonstrando através de documentacdo que os colaboradores do
Fornecedor possuem a experiéncia e qualificagbes necessarias para desempenhar as
suas fungbes (por exemplo, curriculos), para demonstrar o cumprimento dos requisitos
estabelecidos neste Anexo e das normas aplicaveis da autoridade reguladora.

O Fornecedor também concorda em cooperar totalmente em eventuais inspegbes no
Fornecedor efetuada pela Autoridade Competente que esteja relacionada com a
administragdo e execucao do projeto. No caso de qualquer inspecéo pela Autoridade
Competente, o Fornecedor notificard a Amgen por escrito, em um (1) dia util ap6s receber
a notificagao de tal inspecao, ou, caso a Autoridade Competente nao notifique, apds o
inicio da inspegao.
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