REGULAMENTO DO PROGRAMA DE SUPORTE AO DIAGNOSTICO PARA
GLIOMA DE BAIXO GRAU PEDIATRICO (pLGG)

1. O QUE E O PROGRAMA DE SUPORTE AO DIAGNOSTICO?

O Programa de Suporte ao Diagnoéstico (“Programa”) ¢ uma iniciativa desenvolvida pela Beaufour
Ipsen Farmacéutica Ltda., inscrita no CNPJ/MF sob n° 07.718.721/0001-80 (“Ipsen”) em
colaboragdo com a CMH PARTICIPACOES LTDA (“Humania”), inscrita no CNPJ/MF sob o n°
56.975.522/0001-63.

O propésito do Programa é aprimorar o diagnéstico ao glioma de baixo grau pediatrico (pLGG)

em pacientes com idade entre 6 meses e 25 anos.

O Programa visa facilitar o acesso ao exame NGS, permitindo que médicos oncologistas clinicos

e pediatricos solicitem o exame para pacientes elegiveis ao Programa.
2. AQUEM ESTE PROGRAMA SE DESTINA?

Séo elegiveis ao Programa pacientes com diagnostico de glioma de baixo grau pediatrico
(pLGG), confirmado por laudo anatomopatolégico, conforme determinado por um medico

especialista.

A participacdo no Programa é feita através da solicitacdo de médicos devidamente inscritos

perante o Conselho Federal de Medicina no Brasil.

Para viabilizar sua participacdo no Programa, o Paciente (ou seu responsavel legal) devera
consentir com o Termo de Adesdo Voluntaria ao Programa por meio de interacdes via e-mail
com a Humania ou diretamente no site do Programa, autorizando a realizacdo dos exames e 0

tratamento seguro de seus dados pessoais.

5 Importante: O Paciente precisa ter um pedido médico dos testes laboratoriais em maos no

momento da adesdo ao Programa.

3. COMO PARTICIPAR DO PROGRAMA?
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Cadastro de Médico:

Os médicos que desejam participar do Programa devem se cadastrar através da landing page
www.ipsenaoseulado.com.br, por meio de envio de e-mail para o0 endereco

atendimento@contato.ipsenaoseulado.com.br ou através do telefone de contato 0800 200 0293.

Para tanto, o0 médico devera informar (i) nome completo; (ii) CRM e estado; (iii) especialidade;

(iv) dados de contato, como e-mail, telefone e endereco.
Ato continuo, o médico recebera o aviso de privacidade por e-mail.
Cadastro de Paciente realizado pelo medico e Solicitagdo de Exame:

O Paciente que desejar participar do Programa devera se cadastrar por meio da landing page
www.ipsenaoseulado.com.br ou pelo e-mail atendimento@contato.ipsenaoseulado.com.br.
Apenas Pacientes com indicacdo médica, conforme previsto neste Regulamento, poderdo
participar do Programa. Caso um Paciente realize cadastro, mas seu médico ndo possua um registro
ativo no Programa, a ativacdo do cadastro ocorrerd somente apds o contato com o medico e a

confirmacdo da elegibilidade do Paciente ao Programa.
Para realizacdo do cadastro, o Paciente deverd encaminhar a Humania:

(i) Aceite do Termo de Adesdo Voluntaria ao Programa assinado apelo Paciente ou por seu

representante legal, caso seja menor de idade ou incapaz nos termos da legislacéo brasileira;

(ii) Cdopia do pedido médico de exame datado. Caso a data do pedido médico seja anterior a 60

dias, podera ser solicitado novo pedido de médico;

(iii) Dados cadastrais do Paciente: (i) nome completo, (ii) CPF e RG do Paciente e do responsavel
legal, quando aplicavel; (iii) data de nascimento; (iv) dados de contato como telefone, e-mail e

endereco; (v) nome completo do médico, CRM e especialidade.
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http://www.ipsenaoseulado.com.br/

A veracidade dos dados fornecidos pelo Paciente para cadastro no Programa é de total
responsabilidade dos Paciente e devem refletir a realidade, sob pena de infracdo a este

Regulamento, o que pode levar a seu descredenciamento.

Eventuais cadastros de menores de idade ou incapazes serdo concluidos apenas mediante
autorizacdo de um dos pais e/ou responsaveis legais. Documentos que comprovem o poder de

representacdo do incapaz poderado ser solicitados.
Aprovacao e Logistica para Realizacdo do Exame:

A solicitacdo enviada pelo médico ou pelo Paciente sera analisada para verificar sua elegibilidade
de acordo com o Regulamento do Programa. Apos aprovacao da solicitacdo enviada, verificaremos

o laboratorio credenciado ao Programa mais préximo da localizagdo do Paciente.

O Paciente deve analisar as politicas do laboratorio indicado, inclusive politicas sobre tratamento

de dados pessoais. Caso esteja de acordo, podera prosseguir com a realizagdo do exame.

A realizacdo ndo tera nenhum custo para o Paciente. No entanto, o deslocamento até o laboratorio

e demais despesas de transporte ndo serdo custeadas pelo Programa.
Entrega de Resultados do Exame:

O envio do resultado do exame ficara a cargo do laboratério, que disponibilizara as informactes

ao Paciente conforme suas préprias politicas.
4. QUAL A DURACAO DESTE PROGRAMA?

O Programa vigorara por prazo indeterminado e podera ser alterado, suspenso, interrompido ou
encerrado, a qualguer momento mediante comunicacéo prévia aos médicos inscritos na Plataforma

com ao menos 15 dias de antecedéncia.

A participacdo no Programa podera ser encerrada caso o Paciente e/ou o médico inscrito na
Plataforma:
a) Descumpra as disposicoes deste Regulamento;
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b) Em caso de constatacdo de fraude ou mé conduta pelo Paciente e/ou Médicos envolvidos.

O Paciente e/ou Médico poderdo cancelar a sua participacdo no Programa a qualquer momento por
meio de contato com a Central de Atendimento 0800 200 0293.

5. COMO SEUS DADOS PESSOAIS SAO PROTEGIDOS?

Os tratamentos de dados pessoais realizados no ambito do Programa estdo em conformidade com
a Lei Geral de Protecdo de Dados Pessoais (LGPD — Lei n® 13.709/2018).

Mais informagbes sobre como dados pessoais sdo tratados no ambito do Programa estdo

disponiveis nos seguintes documentos:

o Caso vocé seja um médico, as informacgdes estdo disponiveis no Aviso de
Privacidade disponibilizado no registro na Plataforma.
o Caso vocé seja um Paciente, as informacdes estdo disponiveis no Termo de Adeséo

Voluntaria ao Programa.

Vocé também pode sanar eventuais ddvidas adicionais entrando em contato conosco atraves do
0800 200 0293.

6. CANAL DE ATENDIMENTO DO PROGRAMA

Duvidas e informacdes adicionais sobre o Programa podem ser esclarecidas através dos seguintes

canais:

o Telefone: 0800 200 0293
o E-mail: atendimento@contato.ipsenaoseulado.com.br
o Horério de atendimento: Das 08h as 18h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados

nacionais.

7. DISPOSICOES GERAIS:
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Atualizacdo do Regulamento. Este Regulamento podera ser alterado ou atualizado a qualquer

momento pela Ipsen para garantir conformidade com normas regulatdrias ou ajustes operacionais.

Qualquer alteracdo relevante serd comunicada aos médicos cadastrados no Programa.

Independéncia Médica. O Programa ndo interfere na autonomia, independéncia e liberdade dos
médicos na prescricdo da terapia adequada a seus Pacientes. O Programa ndo condiciona a
participagdo do médico a nenhuma decisdo clinica especifica. Qualquer orientagdo e/ou

informacédo fornecidas no ambito do Programa ndo substituem as orientacdes médicas.

Auséncia de Beneficios e Incentivos. Nenhum tipo de incentivo, vantagem ou beneficio é

concedido aos médicos pela participacdo de seus Pacientes no Programa. A participacdo do médico
no Programa deve ser baseada exclusivamente em critérios clinicos e no melhor interesse do

Paciente.

A realizacdo do exame genético no ambito deste Programa ndo gera, sob qualquer hipdtese,
expectativa de direito, garantia, promessa ou compromisso de acesso a tratamento experimental
ou a medicamentos aprovados ou ndo aprovados no Brasil, seja pela Ipsen, pelo poder publico ou

por qualquer terceiro.

Participacdo Voluntaria. A adesdo ao Programa € voluntaria e gratuita, tanto para médicos quanto

para Pacientes desde que elegiveis nos termos deste Regulamento. Ambos poderdo descontinuar
sua participacdo no Programa a qualquer momento, mediante contato através do canal 0800 200
0293.

Dados Anonimizados. Dados anonimizados, que nao identifiquem diretamente uma pessoa natural,

poderdo ser utilizados para fins compativeis de analises, pesquisas e publicacdes cientificas com

objetivo de compreender as motivacdes, barreiras e necessidades relacionadas ao Programa.

Legislacdo. Este Regulamento sera interpretado e regido pelas leis da Republica Federativa do
Brasil, com o foro da Comarca de Séo Paulo, Estado de Sdo Paulo como o Unico competente para

resolver litigios decorrentes deste Regulamento.
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