Giivenlilik Gereklilikleri Eki

Pazar Arastirmasi (PA) Programlari igin Glivenlilik Gereklilikleri

Bu Pazar Arastirmasi (PA) Programlari icin Glvenlik Gereklilikleri Eki (“Ek”) ilaveleri (S6zlesmenin hikimlerini
sinirlamaz ve sinirlayacak sekilde yorumlanamaz) ekli oldugu Sézlesmenin hiikim ve kosullarina tabidir. Burada
baska sekilde tanimlanmayan tim terimler, S6zlesmede belirtilen anlamlari tasir. Bu Sozlesmede kullanildigi
haliyle Amgen terimi, S6zlesmede tanimlanan Amgen kurumu veya gegerli oldugunda bu EK’in uygulandigi
Hizmetleri duzenleyen Talep Sahibi anlamina gelmektedir. Bu Guvenlilik Gereklilikleri Ekindeki Rapor Edilebilir
Olaylarla ilgili glvenlilik raporlama yukumlulikleri, Tedarikgi (veya varsa Tedarikginin sézlesmeli ¢ahstirdig
personel), Amgen’e hizmet sundugu slrece ve/veya Amgen Urinlerini ve/veya hizmetlerini kullanan Pazar
Arastirmasi katilimcilariyla dogrudan veya dolayli olarak etkilesim kurdugu sirece yurdrlikte kalir.

Ruhsat Sahibi (RS) olarak Amgen, (a) hastalarin saglik ve guivenliginin korunmasi ile (b) Amgen Urtnlerinin ve
cihazlarinin guvenliliginin surekli olarak degerlendiriimesi i¢cin Rapor Edilebilir Olay (asagida bélim 1d’de
tanimlanmistir) raporlama konusunda ruhsatla ilgili ve yasal zorunluluklarin yerine getirilmesinden sorumludur.
Gegerli dizenlemelerle uyum saglanmasi igin, Amgen adina faaliyet gosteren Tedarik¢i bu Ek kapsaminda
belirtilen gerekliliklere ek olarak Rapor Edilebilir Olay Raporlama konusunda gegerli tim yerel kanun ve
yonetmeliklere gostermekle yukumludur.

Yururlak Tarihi: 31 Mart 2023

1. Tanimlar

a. Advers Olay

Advers Olay (AO), bir Amgen urGninun uygulandigi bir hastada ortaya ¢ikan ve her durumda Amgen
ardnu ile iliskilendiriimesi gerekmeyen her turli olumsuz medikal olay anlamina gelir. Dolayisiyla AO;
bir Amgen rininin, kombinasyon Urininin ya da tibbi cihazinin kullanimina bagh olarak
degerlendirilse de degerlendiriimese de, kullanimi ile zamansal olarak iligkilendirilmis olan, istenmeyen
ve amaclanmamis herhangi bir bulgu (6rnegin anormal bir laboratuvar bulgusu), semptom veya hastalik
olabilir.
Asagidakileri igerir:

e Onceden var olan bir durumun klinik agidan anlaml sekilde kotiilesmesi;

e Bir Urdnun kullaniminin kesilmesiyle iligkilendirilen bir AO

b. Amgen Referans Kimligi
Amgen'in sistemi tarafindan olusturulan ve génderilen belirli Rapor Edilebilir Olaya karsilik gelen
benzersiz bir tanimlama kodudur. Bu benzersiz numara, Rapor Edilebilir Olayin basarili bir sekilde
gonderilmesi Uzerine Amgen tarafindan raporlayiciya e-posta yoluyla saglanacaktir. (6rnegin, XX-
XXXXXXX, AGS-TR-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XX, vb.).

c. Amgen Giivenlilik Bildirim Portali (AGRP)
Tedarikcinin Rapor Edilebilir Olaylari Amgen’a elektronik olarak gdndermesine imkan veren web tabanli
raporlama aracidir. Her génderimde, AGRP 6zgin bir Amgen Referans Kimligi olusturur ve bunun
Tedarikgiye hemen iletilmesi sayesinde gercek zamanli (uyumlu) mutabakat saglanir.
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d. Farkindalik Tarihi

Farkindalik Tarihi (ilk Alinma Tarihi olarak da adlandirilir), Tedarikginin veya Tedarikginin sézlesmeli
calistirdigi personelin, Rapor Edilebilir Olay teskil eden bilgi bildirimini aldigi ilk tarih olarak tanimlanir
(yani bir s6zlu iletisimin (6rnegin yuz ylze gorigme, telefon gérismesi veya sesli mesaj vb.), faks, e-
posta, metin, posta veya bagka tirde iletisimin Tedarik¢i veya Tedarikcinin sézlesmeli calistirdigi
personel tarafindan ilk alindigi tarih). Amgen’in ruhsatlandirmayla ilgili raporlama amaglari
dogrultusunda farkindalik tarihi (sifirinci gin), Tedarikgi tarafindan kaydedilmeli ve Rapor Edilebilir Olay
ile birlikte Amgen’a iletilmelidir.

Organizasyon Kodu

Belirli bir Tedarikgiyi tanimlamak icin Amgen tarafindan atanan benzersiz bir koddur (yani PMR-
XXXXX). Organizasyon kodu, Tedarik¢i Referans Kimligi/Muhattap Kimligi veya Proje Kimligi ile ayni
degildir.

Diger Guvenlik Bulgulari

Diger Guvenlilik Bulgulari (DGB), s6z konusu bulgu AQ ile iliskilendirilmis olsun veya olmasin
asagdidakileri icerir ve bu bulgularin Amgen’a rapor edilmesi gerekir:
¢ Hamileyken ve/veya bebek emzirirken bir Amgen UrlnG kullanimi (cinsel partneri bir Amgen
ardnu kullanmis veya kullanmakta olan kadinlarin hamileliklerini kapsar)
ilag Kullanim Hatalar (kazayla veya bilerek)
Doz asimi
Yetersiz doz
Hatal kullanim
Suistimal
Bagimhhk
Beklenmedik terapdétik fayda
Amgen Urin0 yoluyla enfeksiy6z bir ajanin bulagsmasi
Kazara maruziyet
Mesleki maruziyet
Terapdtik etkinin/etkililigin olmamasi veya ortadan kalkmasi
Atlanan doz
Bir Amgen Urinidne maruziyet sonrasinda bir hastanin “6lim” bildirimi
Bir Amgen Urunindn endikasyon digi kullanimi

. Uriin Sikayetleri

Amgen veya distribltérleri ya da Amgen’in materyal Uretimi yaptigi ortaklari tarafindan dagitim igin
pazara sunulmasindan sonra bir ilag, kombinasyon urunu veya cihazin niteligi, kalitesi, dayanikhhgi,
guvenilirligi, gtvenliligi, etkililigi veya performansi ile ilgili kusur ileri siiren her tirli yazih, elektronik ya
da so6zlii iletisimi icerir. ilac ile birlikte dagitimi yapilan ambalaj, ila¢ kaplari, uygulama sistemi, etiket,
kullanma talimati vb. tiim bilesenleri igerir. Ur(in sikayetlerinin olasi kaynaklari arasinda Amgen
tarafindan sunulan Tibbi Cihaz Olarak Yazilim (TCoY) yer alabilir; bunun drnekleri arasinda, bunlarla
sinirl olmaksizin ilag Hatirlaticilari, hastalik/semptom takipgileri vb. yer almaktadir.

Kullanim Hatasi, cihaz kullaniminin sonucunun amaglanandan farkh oldugu, ancak cihazin arizalanmasi
nedeniyle olmadidi bir durumdur. Hata, kétu tasarlanmis bir cihazdan kaynaklaniyor olabilir veya yanlis
kullanimi tesvik eden bir durumda kullanilmig olabilir. Kullanim hatalari triin sikayetleri olarak kabul
edilir.
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h. Proje Kimligi
Belirli bir PA projesi icin Amgen tarafindan atanan benzersiz bir koddur. Proje Kimligi, Organizasyon
Kodu veya Tedarik¢i Referans Kimligi/Muhattap Kimligi ile ayni degildir.

i. Rapor Edilebilir Olay
“Rapor Edilebilir Olay”, bir Advers Olay (AO), Diger Glivenlik Bulgusu (DGB) veya bir Uriin Sikayeti (US)
anlamina gelir. Tim Rapor Edilebilir Olaylar, bir Amgen Urlninin, kombinasyon Urininin ya da
cihazinin kullaniimasiyla ilgili veya kullaniimasindan kaynaklanmig seklinde belirtilip belirtiimedigine
bakilmaksizin Amgen’a raporlanmalidir.

j- Kaynak Belge
Kaynak Belge, Rapor Edilebilir Olay (kelimesi kelimesine terim/agiklama) igin toplanan bilgilerin ilk
kaydedildigi orijinal belge, kaynak belgenin gorintlsu, veri veya kayittir.

k. Tedarikginin Sozlesmeli Personeli

Tedarikginin S6zlesmede belirtilen ytukimluliklerinin tamamini veya bir kismini yerine getirmek Gzere
tutulan herhangi bir kisi veya kurulustur. Tedarik¢i, Amgen'in édnceden yazili izni olmadan bu Ek
kapsamindaki gérevlerinden higbirini devretmeyecek veya tagerona vermeyecektir. izin verilen herhangi
bir delegasyon veya alt s6zlesme, Tedarikgi ile s6z konusu Sézlesmeli Personel arasinda, S6zlesmenin
ve bu Ekin gereklilikleriyle tutarli yakimlUldkler iceren uygun bir yazili anlasmaya uygun olacaktir.
Tedarikgi, (i) Tedarikginin Sozlesmeli Personelinin  tim davranislarindan, eylemlerinden ve
ihmallerinden; (ii) Tedarikginin Sdzlesmeli Personellerinin  her birinin Sézlesmenin ve bu Ekin
gerekliliklerine uymasi; ve (iii) tim bu Tedarikginin Sézlesmeli Personellerinin performansinin yonetimi,
gozetimi ve koordinasyonu konusunda sorumlu olacaktir. Sozlesmenin veya bu Ekin sart veya
kosullarinin herhangi bir Tedarikginin Sézlesmeli Personeli tarafindan ihlal edilmesi, Tedarikgi tarafindan
bu hikim veya kosullarin dogrudan ihlali olarak kabul edilecektir.

. Tedarikci Referans Kimligi/Muhattap Kimligi
Amgen Glvenlilik'e génderilen vakaya 6zgu Rapor Edilebilir Olaya karsilik gelen, Tedarikgiden dahili
olarak olusan benzersiz bir kimlik kodudur. Bu kimlik numarasi, Tedarikcinin kendi sisteminde Rapor
Edilebilir Olay1 nasil arayacagidir ve AGRP'deki veya yedek raporlama formundaki "Tedarik¢i Referans
Kimligi/Muhattap Kimligi" alanina girilmelidir. Tedarik¢i Referans Kimligi/Muhattap Kimligi, Organizasyon
Koduyla ayni degildir.

2. Rapor Etme Prosediirleri

a. Saptama ve Raporlama

Rapor Edilebilir Olaylar, Tedarikg¢i tarafindan katilimcilar veya Saglik Meslegi Mensuplari (SMM) ile bilgi
alisverisinden dogan tim potansiyel kaynaklardan saptanmali ve raporlanmalidir. Tedarikgi, projeyle
ilgili tm olasI Rapor Edilebilir Olay kaynaklarini sistematik olarak incelemelidir. Rapor Edilebilir Olaylarin
potansiyel kaynaklarina érnek olarak bunlarla sinirli olmaksizin raporlar, mektuplar, sesli mesajlar, cagri
merkezi notlari/kayitlari, yiz yluze veya telefon gérismesi/kayitlari, formlar, misteri anketleri, hemsire
ziyaret notlari, klinik/ofis cizelgeleri, hastane/tibbi kayitlar, sigorta formlari/fayda dogrulamasi, iade
edilen postalar, e-postalar (yanitsiz e-postalar dahil), SMS/metin mesaijlari gibi sézlu iletisimler, sohbet
robotlari ve sosyal medya araciligiyla toplanan veriler, sistemler/web siteleri/portallar/uygulamalar
(6rnegin WhatsApp, GroupMe, WeChat, vb.) araciligiyla toplanan veriler verilebilir.
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Tedarikci (a) Rapor Edilebilir Olay i¢in tim gerekli bilgileri bu Ek’te belirtilen gerekliliklere uygun olarak
toplamali (bkz. Béliim 2e), (b) proje katilimcilarina Rapor Edilebilir Olay verilerinin tespit edilmesinin ve
Amgen’a goénderilmesinin dnemini agiklamali, (c) Amgen’in katilimci veya uygunsa katilimcinin SMM’si
ile gerekli takipleri yapabilmesi icin her bir katilimcinin onamini almalidir (bkz. Boliim 2f).

Varsa, Rapor Edilebilir Olayla ilgili Kaynak Belge(ler), Rapor Edilebilir Olaylarin Amgen'e iletiimesi igin
kullanilan raporlama kanalindan bagimsiz olarak Rapor Edilebilir Olayla birlikte gdnderilmelidir (bkz.
bolum 2b). Tedarikgi, hastalarin gizlilik haklarini korumak igin tanimlanabilir kigisel bilgilerin/verilerin
Kaynak Belgeden redakte edilmesi (kaldirilmasi) ile ilgili ylrtrllkteki tim yerel yasa ve yénetmeliklere
uymahdir. Yerel gereksinimlere bagli olarak, redaksiyon gerektiren kigisel bilgi (veri) 6rnekleri
asagidakileri icerir, ancak bunlarla sinirli degildir:

e Adi ve Soyadi
Sosyal Glvenlik Numaralari, Ulusal Sigorta Numarasi veya yerel esdegeri
Tibbi kayit numaralari (recete numarasi dahil)
Saglik plani yararlanici sayilari
Hasta ve/veya sigorta kartlarinin fotografik goérintuleri

b. Rapor Edilebilir Olaylarin Amgen’a iletilmesi

Not: Rapor Edilebilir Olay bilgilerinin gizliligini, batinliginu ve kullanilabilirligini korumak icin, mulkiyete
ait/kisisel bilgileri e-posta yoluyla géndermeden 6nce Tedarik¢i ile Amgen arasinda gulvenli e-posta
alisverisi (yani Aktarim Katmani Givenligi (TLS) sifrelemesi) olusturulmahdir.

Projeyle ilgili raporlama kanali/kanallari ve proje igin gerekli raporlama formu/e-form, projenin
baslangicinda Amgen’in belirledigi iletisim sorumlusu (“Amgen Sorumlusu”) tarafindan Tedarikgiye
iletilecektir.
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Tedarikgi, proje igin yazili prosedurlerinde belirli raporlama kanallarini, programa ait standart operasyonel
belgelerinde (is/muUsteri talimatlari veya ¢alisma kilavuzu) agik¢a belirtmelidir (bkz. Bélim 3b). Tedarikgi
istendiginde bu belgeyi Amgen’a sunmalidir.

Tedarik¢i ayrica, Amgen'e gonderilen her raporla birlikte benzersiz bir Tedarikgi Referans
Kimligi/Muhattap Kimligi (6r. veritabani kayit kimligi, etkilesim kimligi vb.) olusturmak ve saglamak igin bir
mekanizmaya sahip olmalidir. Hem Amgen Referans Kimligi hem de Tedarik¢i Referans Kimligi/Muhattap
Kimligi, talep edildiginde, mutabakata (bkz. bélim 2d) ve izleme/Kalite Kontrol faaliyetlerini (bkz. bélim
3e) saglayabilmek icin Tedarik¢inin sisteminde (yani projeye 6zgu bir liste bigiminde) geri alinabilir
olmaldir.

Raporlama kanalindan badimsiz olarak, Tedarik¢i faks haric gbénderilen her rapor igin her zaman
benzersiz bir Amgen Referans Kimligi alacaktir. Bu Amgen Referans Kimligi, Tedarikgi tarafindan
gonderilen Rapor Edilebilir Olayin alindiginin teyidi olarak saklanmalidir. Tedarik¢i bir Amgen Referans
Kimligi alana kadar, Tedarik¢i Rapor Edilebilir Olayin Amgen Guvenlilik'e basariyla aktarildigini
disinmemelidir. Amgen Referans Kimligi, gdnderimden sonraki 1 saat iginde alinmamissa, Tedarikgi
raporu ayni is gunu icinde yeniden gdndermelidir. Faks yontemi i¢in, Tedarik¢inin faks onay iletisini
basarili gdnderimin dogrulanmasi olarak saklamasi gerekir.

Raporlama Kanali No. 1: Amgen Guvenlilik Raporlama Formu (basili)

Projeye 6zel Amgen Glvenlilik Raporlama Formu (AGRF) Tedarik¢i tarafindan Amgen’in belirledigi
iletisim sorumlusuna (“Amgen Sorumlusu”) sunulur. Tedarik¢i bir Rapor Edilebilir Olayin farkina
vardiginda verilen Raporlama Formunu doldurmali ve Raporlama Formunda sunulan e-posta veya faks
iletisim bilgilerini kullanarak Amgen’e iletmelidir.

Not: Rapor Edilebilir Olay géndermek icin e-posta veya e-faks kullanilirsa, Tedarik¢i e-posta yoluyla
benzersiz Amgen Referans Kimligi alacaktir (6r. AGS-TR-EMAIL-XXXXXX-XXXXXX-XX). Rapor
Edilebilir Olay géndermek igin faks kullanilirsa, Tedarikgi bir onay iletisi alir. Bu bilgiler, her iki yéntem
icin de Tedarikgi tarafindan saklanmaldir.

Raporlama Kanali No. 2: Amgen Guvenlilik Raporlama Portali (AGRP)

Tedarikci bir Rapor Edilebilir Olay konusunda bilgi aldiginda, AGRP’de bulunan e-formlari, Amgen
tarafindan sunulan projeye 6zgu egitime uygun sekilde doldurmali ve géndermelidir. Tedarikgi, rapora
0zgl Tedarikgi Referans Kimligi/Muhattap Kimligi ve Proje Kimligi'ni e-forma eklemeli ve Rapor Edilebilir
Olay! dogru bir sekilde iligkilendirmek icin AGRP i¢inde uygun Organizasyon Kodu'nu (PMR-XXXXX)
sectiklerinden emin olmaldir.

Rapor Edilebilir Olayin AGRP'ye gdnderilmesinden hemen sonra, Tedarik¢i bu rapor igin ekranda
gorinecek ve Tedarikgiye e-posta yoluyla génderilecek benzersiz bir Amgen Referans Kimligi (yani, XX-
XXXXXXX, XX-XXXXXXX-FU-01, vb.) alacaktir. E-postada, Rapor Edilebilir Olay goénderildiginde
Tedarik¢i tarafindan saglanan Tedarikgi Referans Kimligi/Muhattap Kimligi de goruntalenir. Bu bilgiler
Tedarikgi tarafindan saklanmalidir.

Not: Proje gelistirmede Tedarikgiye, Tedarikginin Amgen Global Glvenlilik'e Rapor Edilebilir Olay(lar)
nasil goénderecegi bildirilecektir. Projeye, projeye 6zel bir Amgen Guvenlik Raporlama Formu
verilmemisse, herhangi bir Amgen tibbi Grini, cihazi veya kombinasyon drinu ile ilgili oldugundan
stiphelenilen potansiyel olarak Rapor Edilebilir Olay(lar), Tedarik¢i farkindaligindan sonraki 1 is glni
icinde spontan olarak Amgen'e bildiriimelidir.
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Tdm Amgen tibbi Grinlerinin listesine su baglantidan ulasilabilir: https://wwwext.amgen.com/amgen-
worldwide

Rapor Edilebilir bir olayi Amgen’a spontan bir sekilde raporlamak igin, Yerel Amgen iletisim bilgilerinizi
ulkeye gore bulmak igin asagidaki baglantiya bakin: https://wwwext.amgen.com/contact-us/product-
inquiries

Rapor Edilebilir Olay igin hangi bilgilerin toplanip Amgen’a raporlanmasi gerektigi konusunda daha
fazla bilgiye su baglantidan ulasilabilir: https://wwwext.amgen.com/products/global-patient-
safety/adverse-event-reporting

Amgen’a ait olmayan bir tibbi Grinle ilgili oldugundan stphelenilen Rapor Edilebilir Olaylar, yerel lilke
gereklilikleri dogrultusunda yerel otoriteye raporlanmalidir.

c. Raporlama Siiresi
Tum Rapor Edilebilir Olaylarin, Tedarikcinin Farkindalik Tarihinden itibaren bir (1) is gunu icinde
Amgen’a raporlanmasi ZORUNLUDUR (bkz. Béliim 1e). Tedarikci, Rapor Edilebilir Olayin zamaninda
tespitini mimkuin kilacak siregleri, yeterli personeli ve egitimi saglamalidir. Rapor Edilebilir Olayin ge¢
bildirimi durumunda (olayin belirlenmesinden itibaren 1 is giininden daha uzun surede), ge¢ bildirim
nedeni, gec¢ bildirilen Rapor Edilebilir Olay ile birlikte Tedarik¢i tarafindan saglanmalidir. Amgen bu
bilgileri devam eden izleme ve uyum faaliyetlerinin bir pargasi olarak talep edecektir.

d. Rapor Edilebilir Olaylarin Mutabakati
Rapor Edilebilir Olaylarin Tedarikgiden Amgen’a basariyla aktarildigini teyit etmek igin mutabakat
gerceklestirilir. Yalnizca “Giivenlilik incelemesi yapilan” projeler mutabakat slrecine tabi tutulur. Bir
Proje Guvenlilik incelemesinden muafsa, proje baslamadan 6nce Tedarikciye Amgen Sorumlusu
tarafindan bildirimde bulunulur. Amgen Sorumlusu uygun durumda Tedarikgiye projeye 6zel bir
Mutabakat Formu sunar.

Projeye 6zel Mutabakat Formu, Tedarikgi veya Tedarikginin herhangi bir yuklenicisi tarafindan Amgen
Guvenlilige, saha calismalari sirasinda Amgen'e sunulan tum Rapor Edilebilir Olaylarin (yani daha énce
tekil raporlar olarak sunulan tim Rapor Edilebilir Olaylarin) bir listesini sunmak veya projede higbir Rapor
Edilebilir Olay ortaya ¢ikmadigini bildirmek igin kullanilir. Tedarik¢i veya Tedarikginin herhangi bir
yuklenicisi, doldurulan Mutabakat Formunu her projenin sonunda (saha galismasi bittikten sonra 2 hafta
icinde) Amgen Guvenlilige sunar.Tamamlanmig Mutabakat Formlarinin ulagsmasini takiben Amgen her
tarll tutarsizhidi (yani eksik raporlar) yedi (7) is gunu icinde Tedarikgiye bildirir ve bu durum Tedarikginin
s6z konusu Rapor Edilebilir Olay1 Amgen’a tekrar gdndermesini gerektirir.

e. Toplanan Bilgiler
Rapor Edilebilir Olaylar, elde edilen bilgi miktari ne olursa olsun Tedarik¢i tarafindan Amgen’a
iletiimelidir. Tedarikgi veya anlagmali oldugu kisiler her bir Rapor Edilebilir Olay igin gegerli Gizlilik
Yasalarina uygun olarak asagidaki kilit unsurlari elde etmeye galismaldir (bkz. S6zlesmeye ekli Gizlilik
ve Veri Koruma Plani):

o Hasta - Tedarik¢i tarafindan tespit edilebilen gercek (farazi olmayan) bir hasta. Hasta
tanimlayicilar, gecerli Gizlilik Yasalarinda izin verilen sekilde hastanin adini, ad ve soyadinin ilk
harflerini, dogum tarihini, yasini, cinsiyetini veya hasta kimlik numarasini igerebilir

e Uriin - Lot numarasi ve seri numarasi dahil olmak tizere Amgen tibbi Griinii, kombinasyon Griin(
veya cihazi ile ilgili detaylar

e Raporlayici - Kimligi tespit edilebilir bir raporlayici (hasta, bakmakla yikimlu kisi, SMM)
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¢ Olay - Rapor Edilebilir Olay ile ilgili detaylar

Tedarikgi, Raporlayici tarafindan saglanan Rapor Edilebilir Olay ile ilgili tedavi, eslik eden ilaclar, tibbi
oyku, sonug vb. (varsa) dahil ancak bunlarla sinirli olmamak tzere her turll ek bilgiyi Amgen’e bildirir
ve Rapor Edilebilir Olaylar icin basariyla mutabakat saglamak icin yeterli bilgileri saklar (yani Amgen
drininin adi, raporun Amgen’e sunuldugu tarih, Amgen Referans Kimligi, Tedarik¢i Referans
Kimligi/Muhattap Kimligi, hastanin adinin bas harfleri veya yasal olarak izin verilen diger tanimlayicilar).

f. Takip

Her Rapor Edilebilir Olay ile ilgili olarak, Tedarikgi katilimciya paylastiklari bilginin Amgen’a ve ilgili saglik
otoritelerine iletilecegi konusunda bilgi vermekle ylkUmladiar. Ayrica, Tedarikgi katihmcinin onamini
almaya calismali ve Amgen'in dogrudan onlarla veya uygun oldugu sekilde, hastanin SMM'sini, ihtiyag
duyuldugunda Rapor Edilebilir Olayla ilgili olarak takip etmesini saglamalidir.Katiimci bdyle bir takibe
onay vermeyi reddederse, bu ret belgelenmeli ve Rapor Edilebilir Olay raporlanirken Amgen’a
iletiimelidir. Amgen ve katilimci arasinda takip icin dogrudan etkilesimin mimkin olmadigr ancak
Tedarikginin takip bilgisi elde etmek Uzere katilimciyla etkilesime girmesine ve katilimciyi takip etmesine
izin verildigi durumlarda, Rapor Edilebilir Olay bildirildiginde bu durum belgelenmeli ve Amgen’a
iletiimelidir. Bu durumda, Amgen Rapor Edilen Olayla ilgili sorulari Tedarikgiye iletir ve Tedarikginin
sorularin cevaplarini almak igin sorular alindiktan sonra g (3) is ginu iginde katimciya ulasmasi istenir.
Tedarikginin tium yanitlari, yanitlarin kendine ulagsmasindan sonra bir (1) is gunu icinde Amgen’a
sunmasi gerekir. Katimci takip igin baslangicta verdigi oluru ¢ekerse bu durum belgelenmeli ve
Katihmcinin durumu 6grenmesini takiben bir (1) is ginu igcinde Amgen’a iletilmelidir.

g. Gizlilik ve Veri Koruma
Tedarikgi, bir Rapor Edilebilir Olay icin Kisisel Bilgi toplanmadan énce veya toplanirken katilimcinin
gizlilik bildirimi almasini saglamalidir. Bu bildirim ydrirlukteki Gizlilik Kanunlari ve Amgen’in verdigi
talimatlara uygun olacaktir.

Tedarikginin Gizlilik ve Veri Koruma Plani kapsamindaki yiktumlulikleri sinirlanmaksizin; Tedarikgi,
Rapor Edilebilir Olaya iligkin Kisisel Bilgiler hususunda Rapor Edilebilir Olay igin Avrupa Kisisel Bilgilerin
toplanmasi ile ilgili bir “islemci” (bu terim Genel Veri Koruma Yo6netmeliginde (GDPR) tanimlanmistir)
olarak gérulecegini kabul eder.

Not: Avrupa Birligi (AB) GDPR, AB icinde kurulu Tedarikgiler icin gecerlidir veya bir Tedarik¢i AB icinde
bulunan veri sahiplerine mal veya hizmet sundugunda ve/veya AB icindeki veri sahiplerinin davraniglarini
izlediginde gecerlidir. Amerika Birlesik Devletleri’nde ikamet eden kigiler icin Amerika Birlesik Devletleri
programi/programlari gecerliyse Avrupa Birligi GDPR gecerli olmaz.

3. Programin Uygulanmasi ve Yiirutilmesi

a. Egitim

Amgen, bu Ek kapsamindaki guvenlilik gerekliliklerinin iletiimesi amaciyla Tedarik¢i Glvenlilik
Raporlama Egitim materyallerini Tedarikgiye saglayacaktir. Tedarikgi, Tedarikcinin faaliyetlerinin
yurGtilmesini destekleyen tim bireyleri (Tedarikginin s6ézlesmeli olarak c¢alistirdigi personel dahil),
Amgen tarafindan saglanan Tedarik¢i Glvenlilik Raporlama Egitim materyallerini kullanarak egitmekten
sorumludur. Her bir Tedarik¢i personeli herhangi bir Amgen projesinde hizmet sunmadan énce s6z
konusu egitimi tamamlamali ve daha sonrasinda da en azindan yilda bir kez bilgi tazeleme egitimi
almalidir. Tedarikgi, herhangi bir Tedarik¢i Glvenlilik Raporlama Egitimi uyumsuzlugunu, uyumsuziugun
nedeni ile birlikte derhal Amgen’e bildirmelidir.
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. Yazih Prosediirler

Tedarikgi, bu Ek kapsaminda belirtilen gerekliliklere uyumu desteklemek igin versiyon kontrolleri
yapilmis ve tarihleri belirtiimis yazili prosedurlerin yUrurlikte olmasindan sorumludur. Bu prosedirler,
bunlarla sinirli olmaksizin Rapor Edilebilir Olaylarin tespit edilmesi ve Amgen’a raporlanmasi, kurum ici
Kalite Kontrol ve performans oél¢climlerinin izlemi, egitim plani, is sirekliligi ve felaketten kurtarma planini
igerir.

. Kayitlarin Tutulmasi

Tedarikgi, bu Ek kapsaminda belirtilen gerekliliklere uyumun ortaya konmasi igin projenin uygulanmasi
ve yuritilmesi ile ilgili tim kayitlar (Tedarikgi tarafindan sézlesmeli ¢alistirilan herkes dahil olmak
Uzere) en az bes (5) yil sireyle saklamak zorundadir. Bu kayitlar, galisanlarin 6zgegmislerini (CV’ler) ve
orijinal Raporlama Formlarini ve Rapor Edilebilir Olay Kaynak Belgelerini icerir (bkz. Boliim 2a).

d. Program Degisiklikleri ve Durum Giincellemeleri

Tedarik¢i Rapor Edilebilir Olaylari Amgen’a AGRP kullanarak sunuyorsa, Tedarik¢ci AGRP kullanici
hesaplarinda meydana gelen bir modifikasyonu/devre disi kalmayi bes (5) is guni icinde Amgen’a
bildirmelidir.

. Denetlemeler ve Teftigler

Tedarikgi, Amgen’'in Soézlesme kapsamindaki denetleme haklari sinirlanmaksizin, Tedarikginin
Soézlesmeye uyumunun degerlendiriimesi amaciyla Tedarikciye énceden yazili bildirim yapilmasi
Uzerine, binalarina, sistemlerine, ¢alisanlarina ve kayitlarina Amgen, Amgen’in aracilari ve temsilcileri
tarafindan erigilmesine izin verecektir. S6z konusu degerlendirmeler Amgen tarafindan gerekli
goruldugu sekilde Amgen i¢ veya dis denetgileri tarafindan yapilan resmi denetlemeler bigiminde olabilir.
Bu faaliyetler Amgen’in takdirine gore yluz ylze veya sanal olarak gerceklestirilebilir.

Tedarikgi, bu gibi denetlemelerin yirutiimesinde Amgen ile isbirligi yapacaktir. Gegerli oldugunda, bir
denetleme sonrasinda, Amgen ileri degerlendirme ve incelemeler icin Rapor Edilebilir Olaylarin tespit
edilmesiyle ilgili verileri ve kayitlar talep edebilir. Tedarikgi, projenin yuriGtiimesine destek veren
calisanlar ile ilgili egitim kayitlari, organizasyon semalari, operasyonel prosedurleri gibi belgeleri
Amgen’a sunmayi ve guvenlilik ekinde belirtilen gerekliliklere uyumu géstermek amaciyla Tedarikgi
calisanlarinin gorevleri yerine getirmek icin bu Ekteki ve uygun olan dizenleyici otorite standartlarindaki
gerekli deneyim ve kalifikasyona (6rn. 6zge¢mis) sahip oldugunu belgelerle gostermeyi kabul eder.

Tedarikgi ayrica Tedarikginin projeyi uygulama ve ylritmesi ile ilgili olarak bir saglik otoritesi tarafindan
yapilacak her tarlii denetlemede tam isbirligi yapmay1 kabul eder. Bdyle bir saglik otoritesi denetlemesi
halinde Tedarikgi, s6z konusu denetleme hakkinda bildirim almasi Uzerine bir (1) is guni igcinde veya
saglik otoritesi tarafindan bdyle bir bildirim yapiimazsa teftisin baglamasiyla Amgen’a yazih bildirimde
bulunacaktir.
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