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Declaracéo de transparéncia da BioNTech

A partilha de informacéo de salde é fundamental para o bom funcionamento dos servicos de saude,
para a seguranca dos pacientes e para 0 avango da investigacao e melhoria da satude publica.

A BioNTech compromete-se a divulgar a informacéo de saude, em conformidade com todas as leis e
regulamentos aplicaveis, incluindo as leis de privacidade de dados.

Além disso, a BioNTech compromete-se a cumprir 0s itens abaixo para todos os estudos clinicos de
intervencao (Fase | e posteriores) patrocinados pela BioNTech que estejam a investigar tratamentos

autorizados, uso nao autorizado de tratamentos autorizados e tratamentos experimentais (ou seja,
tratamentos n&o autorizados).

Este compromisso aplica-se apenas a estudos clinicos:

Com o primeiro participante no estudo apds a data de emisséo da presente declaracgéo.
Quando a BioNTech nao estiver proibida de divulgar a informacgé&o sobre saude, por exemplo,
por acordos contratuais com parceiros de desenvolvimento.
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Independentemente do local onde o estudo é realizado, registar todos os estudos no sitio

web clinicaltrials.gov antes da inscricdo do primeiro participante no estudo.

Independentemente do local onde o estudo é realizado, publicar os resultados de todas as
medidas de resultado primarias e secundarias, independentemente do resultado, no sitio

Web clinicaltrials.gov no prazo de 12 meses apdés a conclusédo do estudo (ou seja, Ultima
visita do Ultimo participante).

Publicar resumos de especialistas dos resultados de todas as medidas de resultado
priméarias e secundérias, independentemente do resultado, num sitio Web acessivel ao
publico no prazo de 12 meses apés a Ultima visita do Gltimo participante. Quaisquer dados
pessoais ou informagdes comercialmente confidenciais nestes resumos seréo redigidos.
Publicar resumos leigos dos principais resultados num sitio Web acessivel ao publico no
prazo de 12 meses apoés a Ultima visita do ultimo participante.

Submeter os resultados de todas as medidas de resultado primérias e secundérias,

independentemente do resultado, para publicagdo em revistas académicas no prazo de 30

meses apos a Ultima visita do ultimo participante.

Partilhar, mediante pedido, os relatorios de estudos clinicos (ICH E3) que foram

apresentados as autoridades de saude para apoiar os pedidos de autorizagéo de

comercializagdo concedidos na Uniéo Europeia e/ou nos Estados Unidos:

e Esta partilha estara sujeita a um controlo contratual para salientar que néo serao
partilhados quaisquer dados pessoais e para impedir a utilizagdo comercial da
informacé&o partilhada.

e Todos os dados pessoais e informacfes comercialmente confidenciais nos relatérios de
estudos clinicos partilhados serédo redigidos.

e Esta partilha ndo sera efectuada antes de 12 meses ap0s a Ultima visita do Gltimo
participante.

Publicar relatérios de conformidade com esta declaracdo uma vez por ano (estes relatdrios

resumirdo o niumero de pedidos de partilha, os resultados dos pedidos e os resultados de

quaisquer auditorias realizadas & conformidade com esta declaragéo).

ICH E3: ICH E3 Estrutura e contetdo dos relatérios de estudos clinicos, ver aqui.

Cumprimento da presente declaragcéo

Os requisitos da presente declaracdo séo definidos em procedimentos operacionais normalizados
(standard operating procedures [SOPs]). escritos. O cumprimento destes rultimequisitos sera objecto
de auditorias regulares.
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https://www.ema.europa.eu/en/ich-e3-structure-content-clinical-study-reports

