Anseettelseskontraktens Bilag 1

Medarbejderen anseettes som sagkyndig person/QP i Selskabet og identificeres som sadan i

Medarbejderen vedligeholder Selskabets fremstillingstilladelse og paser at Selskabets produkter
alene frigives under iagttagelse af gaeldende lovgivning, relevante guidelines og kompetente
myndigheders krav. Sammen med indehaveren af fremstillingstilladelsen er Medarbejderen
overordnet ansvarlig for, at produkter med utilstraekkelig eller tvivisom sikkerhed, kvalitet og/eller
virkning ikke distribueres. Medarbejderens ansvar indskraenkes ikke af, at arbejdsopgaver eventuelt

Medarbejderen certificerer alle batches inden frigivelse og er i denne forbindelse ansvarlig for at

2.2.1 Batchen frigives i henhold til Selskabets beskrevne procedurer (SOPer)
2.2.2  /Endringer og afvigelser i frigivelsen er blevet vurderet og om pakraevet meddelt til og

2.2.3 Relevante eksterne audits og selv-inspektioner er udfgrt labende
2.2.4 Kontrolbevislignende dokumenter for importerede produkter er fuldsteendige

Medarbejderen skal lsbende orientere Selskabets ledelse om fremstillings- og kontrolforhold, som
kan forhindre eller pavirke frigivelse af Selskabets produkter, herunder have betydning for

Medarbejderen har direkte reference og taleret til Selskabets ledelse for sa vidt angar generelle
forhold vedrgrende Selskabets produktion og kontrol af leegemidler, herunder normering af
fremstillingsfunktionerne med henblik pa tilsikring af, at fremstilling stedse varetages forsvarligt af et

3.2.1 atindhente enhver form for intern dokumentation og -information, som vurderes relevant for
frigivelse af leegemidler, herunder adgang til alle markedsfaringstilladelser og
myndighedskorrespondance. Bemyndigelsen geelder i forhold til enhver afdeling i Selskabet.

3.2.2 atforetage indrapportering til Leegemiddelstyrelsen og/eller anden kompetent myndighed,
hvis konstaterede produktionsfejl kan have betydning for et allerede frigivet leegemiddels
kvalitet, sikkerhed eller virkning. Medarbejderen skal dog underrette sin foresatte om de
observerede produktionsfejl, samt at observationerne vil blive indrapporteret inden

3.2.3 at vedligeholde sadanne tekniske og professionelle kompetencer, som Medarbejderen med
rimelighed vurderer at vaere ngdvendige for at Medarbejderen kan opfylde relevante
myndigheders krav til Medarbejderen for at denne kan fungere som sagkyndig person og
Igse de i naerveerende stillingsbeskrivelse opregnede opgaver.

1. Stillingsbeskrivelse
1.1
Selskabets fremstillingstilladelse.
2. Ansvarsomrade
2.1
uddelegeres til kolleger.
2.2
sikre at:
accepteret af de kompetente myndigheder
2.2.5 Batch certifikater udstedt er fuldsteendige
2.2.6 Logbog eller elektronisk register over alle frigivhe batches fgres
2.3
tilbagetreekning af allerede frigivne batches.
3. Ad hoc reference, taleret og bemyndigelser
3.1
tilstraekkeligt antal kvalificerede medarbejdere.
3.2 Medarbejderen er bemyndiget til:
underretning af myndigheden finder sted.
4. Forsikring
4.1

Som led i og som forudseetning for Medarbejderens optagelse som sagkyndig person i Selskabets §
39-tilladelse er det aftalt, at Selskabet er forsikret mod fglgerne af produktansvarssager, sager om
mangelfulde produkter og sager relateret til udfgrelse af kliniske forsgg, hvad enten fglgerne skyldes



4.2

4.3

afprgvning forud for registrering og/eller skyldes markedsfarte produkter. Forsikringsprogrammet er
en del af [Selskabets navn]'s forsikringer pa koncernniveau.

Selskabet indestar for, at Medarbejderen meddaekkes under forsikringsprogrammet og forsikringens
betingelser for det eventuelle ansvar, som Medarbejderen matte kunne padrage sig som sagkyndig
person med ansvar for frigivelse af produkter, som senere matte kunne blive klassificeret som
defekte og/eller mangelfulde. Selskabet indestar endvidere for, at Selskabet ikke kan ggre
regreskrav geeldende overfor Medarbejderen, selv hvor denne méatte have handlet eller ageret,
herunder ved undladelser, groft uagtsomt. Begreensningen af regres-retten gaelder ikke tilfaelde, hvor
Medarbejderen konstateres at have handlet forsaetligt. Skulle Selskabet pa trods af naerveerende
aftale veere i stand til at gennemfgre et krav mod Medarbejderen, som fglge af skader, som ikke
beror pd Medarbejderforsaet, skulle forsikringsprogram-daekningen veere utilstreekkelig, herunder
som fglge af selvrisiko og/eller skulle tredjemand indtale et krav mod Medarbejderen, som fglge af
eller i forbindelse med Medarbejderens virke for Selskabet, patager Selskabet sig at skadeslgsholde
Medarbejderen for ethvert tab, som sadanne krav matte affade.

De tab, som Selskabet i henhold til pkt. 4.2 heefter for, inkluderer - uden begraensning - enhver
omkostning og udgift (incl. advokat- og sagsomkostninger, erstatningssummer og tabt
arbejdsfortjeneste), som Medarbejderen matte have i forbindelse med sager og fgrelse af sit forsvar.
Omkostningsdaekningen geelder ogsa tab relateret til sager, der pastas at bero pa Medarbejder-
forszet frem til det tidspunkt, hvor en kompetent domstol ved en inappellabel afggrelse métte
konfirmere, at der rent faktisk er handlet forseetligt, hvis dette i gvrigt har veeret bestridt af
Medarbejderen. Medarbejderen har retten til selv at udpege egen advokat til behandling af opstaede
sager, der matte kunne medfgre at krav rejses mod Medarbejderen. Pa anfordring fra
Medarbejderen skal Selskabet indestd Medarbejderens repraesentanter for omkostningsdaekning
forlods, pa anfordring ved foretagelse af deponering, sadledes at Medarbejderen pa intet tidspunkt
likviditetsmaessigt vil blive belastet af verserende sager.

Opsigelsesvarsel og —beskyttelse
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5.2

Opsigelsesvarslet for Selskabets vedkommende er forlaenget med 3 méaneder.

Selskabet méa ikke opsige Medarbejderen med begrundelse i vedkommendes virke som QP,
medmindre Selskabet kan dokumentere, at Medarbejderen har handlet forseetligt eller groft uagtsomt
i forbindelse med sine arbejdsopgaver som QP. Opsiges Medarbejderen pa grund af sit virke som
QP uden at have givet rimelig anledning til opsigelsen, har Medarbejderen ret til en godtggrelse pa
12 maneders lgn.
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