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Regulamento do Programa de Suporte ao
Diagndstico (PSD) - BR1DGE DIAGNOSTICOS

I. OBJETIVO DO PROGRAMA

I.I O Programa de Suporte ao Diagndstico (PSD) - BR1DGE DIAGNOSTICOS,
(“Programa”) sera fornecido gratuitamente pela Sanofi Medley Farmacéutica ltda.
(“Sanofi”), conforme os termos e condicdes deste Regulamento.

1.2 Para todos os fins e efeitos, considera-se:

i) Programa de Suporte ao Diagndstico (PSD): Apoio a médicos e outros
profissionais da salde em busca da identificacdo precoce do diabetes
mellitus tipo 1 (DM1) autoimune pré-clinico, por meio de, por exemplo
subsidio a exames, educacdo, orientacdo e servicos, com o intuito de
auxiliar na dosagem dos niveis plasmaticos dos autoanticorpos anti células
betas associados ao DM1 autoimune habitualmente usados na pratica clinica
sendo eles anti tirosina fosfatase (Anti-IA2A ou Anti-ICA 512), anti
descarboxilase do acido glutémico (Anti-GAD), anti insulina (Anti-IAA) e anti
transportador de zinco (Anti-ZnT8), que serad regido por este Programa,
disponivel em https://www.sanoficonecta.com.br e sujeito aos conforme
termos e condicdes.

II. DOS BENEFICIOS DO PROGRAMA

I1.10s Beneficios Gerais do presente Programa consistem no Acesso ao Website por
meio do link https://www.sanoficonecta.com.br através de login e senha,
exclusivo e intransferivel do Participante, como fonte completa e dinamica de
informagdes sobre o Programa e suas regras, gestao de perfil por parte do
profissional de salude, assim como solicitacdo de exames e acompanhamento
dos servigos disponiveis no Programa.

II.2Central de Relacionamentos exclusiva: telefone gratuito, por meio do nimero
0800 767 3611 e WhatsApp oficial do Programa por meio do nimero 0800 767
3611, de segunda a sexta-feira, das 9h as 18h (exceto feriados nacionais) ou
pelo e-mail bridgediagnosticos@sanofi.com, para atendimento personalizado,
realizado por profissionais qualificados para prestar esclarecimentos sobre os
beneficios e servigcos do Programa, bem como auxiliar na realizacdo de
solicitagOes e quaisquer outras necessidades para o cumprimento dos critérios
estabelecidos neste Regulamento.

I1.3. Concessdo de suporte e apoio a execugdo de exames para o diagndstico precoce,
sem tratamento clinico, com suspeita de DM1 Autoimune pré-clinico, conforme
regulamento, que podem ser alterados de tempos em tempos pela Sanofi e estao
sujeitos a disponibilidade.

I1.4. O teste de autoanticorpo de anti transportador de zinco (anti-ZnT8) somente
podera ser solicitado pelos médicos, bem como por profissionais de saude indicados
no programa, mediante a apresentacdao da rejeicdo da Operadora de Plano Privado de
Assisténcia a Saude e mediante a apresentacdo de pelo menos 1 exame de
autoanticorpo (AC) com pelo menos 1 resultado positivo, de modo a apoiar o médico
em sua conduta clinica em eventuais intervencgdes clinicas.

I1.5. Os testes de autoanticorpo anti tirosina fosfatase (Anti-IA2 ou Anti-ICA 512) e/ou
anti descarboxilase do &acido glutdmico (Anti-GAD) poderao ser solicitados pelos
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médicos, bem como por profissionais de salde vinculados a um médico participante
no programa, mediante a apresentacdo da rejeicdo da Operadora de Plano Privado de
Assisténcia a Saude e mediante a apresentacdo de pelo menos 1 exame de
autoanticorpo (AC) com pelo menos 1 resultado positivo, de modo a apoiar o médico
em sua conduta clinica em eventuais intervengdes clinicas.

II.6. O fornecimento de exames ocorrera por meio de voucher emitido mediante
agendamento pelo Programa, em laboratérios previamente credenciados e seguindo o
fluxo padrdo estabelecido. A apresentacdo da solicitacdo médica sera obrigatéria no
dia do atendimento. Caso haja data indicada na solicitacdo, a validade do pedido
médico serad de até 30 (trinta) dias a partir da emissdao. Os exames disponibilizados
deverdo corresponder as opgoes pré-estabelecidas e oferecidas pelo Programa.

I1.7. Fornecimento de orientagdo aos médicos, profissionais de salde indicados e/ou
pacientes sobre duvidas relacionadas ao preenchimento de documentos necessarios
para solicitagdo dos exames ou embasamento cientifico para resposta de solicitagdes
de exames contendo a rejeicdo da Operadora de Plano Privado de Assisténcia a Saude
ainda que disponiveis no rol da ANS ou no PDCT, conforme critérios de elegibilidade
abaixo:

I1.7.1. Critérios de elegibilidade ao servigo:
a) Estar com dificuldade de acesso aos exames disponiveis neste Programa
pelo Sistema Unico de Saude (SUS);

b) Ser um consumidor de uma Operadora de Plano Privado de Assisténcia
a Salde e estar com dificuldade de acesso ao exame disponivel no rol
da Agéncia Nacional de Saude suplementar (ANS).

c) Apresentar a declaracdo contendo a rejeicdo da Operadora de Plano
Privado de Assisténcia a Saude

I1.7.2 O Suporte sera imediatamente interrompido nas seguintes hipdteses:
a) Acesso ao exame por quaisquer vias;

b) Ndo enquadramento nos critérios de elegibilidade de utilizagdo do
servico descritos neste Regulamento;

c) Tentativa de acesso por via ndo elegivel;

I1.7.3. O Suporte se reserva o direito de:

a) Nao realizar, em qualquer momento, o preenchimento da documentagao
pelo Médico, Profissional de Saude Indicado e/ou Paciente;

b) N&o permitir que o Programa represente o Médico, Profissional de Saude
Indicado e/ou Paciente no processo de submissdo e/ou andlise da
documentacao;

c) Nao prestar qualquer analise, apoio ou auxilio para vias de acesso ndo
descritas neste Regulamento.

I1.8. Fornecimento de prestador de servicos do programa, concierge, responsavel por
conduzir a triagem e testagem familiar apds a identificacdo de um paciente indice, que
mediante consentimento expresso do paciente e de seu médico, esclarece o risco e
identifica pessoas em risco de desenvolvimento de DM1 autoimune previamente nao
diagnosticadas, entre os familiares de um paciente indice, orientando sobre a
importancia do rastreio.

I1.9. As solicitagdes de agendamento dos servigos oferecidos pelo Programa devem ser

2 de 11



Internal

realizadas por meio da Central de Relacionamentos, whatsapp e/ou website. Tais
Beneficios concedidos deverao ocorrer em laboratérios homologados e contratados
pela Sanofi. A Sanofi ndo se responsabiliza pela qualidade do atendimento ou pela
disponibilidade dos exames na regiao solicitada.

I1.10. Os Beneficios concedidos pela Sanofi correspondem aos citados neste
Regulamento, de modo que ndo é custeado pela Sanofi qualquer deslocamento de
paciente, hospedagem, refeicdo e demais custos eventualmente necessarios pelo
paciente.

I1.11. Os Beneficios e acessos ao Programa sao pessoais e intransferiveis. Quaisquer
servicos e solicitagdes serdo disponibilizados sob responsabilidade de um médico com
o CRM ativo no Brasil, mesmo quando requeridos por um Profissional da Saude
Indicado. E expressamente proibida a comercializacdo, integral ou parcial, de qualquer
servigco e/ou conteldo relacionados ao Programa.

I1.12. A Sanofi declara que o Programa fornece suporte ao rastreio de DM1 pré-clinico
podendo ocorrer, conforme critério médico, conforme este Regulamento.

I1.13 A Sanofi declara ainda que o Programa fornece suporte apenas ao diagnostico de
DM1 autoimune pré-clinico, cujo objetivo é avaliagdo dos niveis plasmaticos dos
autoanticorpos anti células beta, como os que estdo exemplificados neste regulamento,
nao havendo qualquer participacdo em relacdo a, por exemplo, indicacdo de
tratamento ou fornecimento de medicamentos.

III.COMO PARTICIPAR

II1.1 Para a participacdao no Programa é necessario que o médico acesse o Website para
criacdo de acesso, inserindo os dados necessarios e obrigatérios para a adesdo do
Participante ao Programa:

i) Nome completo;

ii) CPF;

iii) Sexo;

iv) Profissao;

V) Especialidade;

vi) Numero do conselho profissional;

vii) Unidade Federativa (UF) da emissdo do conselho profissional;
viii)  Telefone;
ix) E-mail.

II1.2 Os dados coletados sdo exclusivamente para cadastro no Programa e acgoes de
suporte necessarias, incluindo o envio de comunicagdes relacionadas ao
Programa. Estes dados poderao ser compartilhados com parceiros da Sanofi, a fim de
garantir a execugdo dos servicos previstos neste Programa.

II1.3 Formalizar o entendimento e concordancia com os termos e condicdes descritos neste
Regulamento, realizado no ato do cadastro ou a qualquer momento quando
solicitado.

II1.4 Optar por, no minimo, um canal de contato (Telefone, SMS, whatsapp e/ou e-mail de
cadastro), conforme descritos no Website de cadastro, podendo alterar a sua opcao
em qualquer momento. Este canal serd utilizado para gerenciamento das solicitacdes
e recebimento do token de acesso, ou seja, uma homologacdo de acesso secundaria,
temporaria, e utilizada para autenticar e autorizar o acesso de um usuario na
plataforma. Esta funcionalidade aprova a entrada do solicitante, que passa a ter
permissao para realizar determinadas agoes, tais como: visualizar dados, enviar
informacdes ou acessar ferramentas especificas.
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II1.5 Apés a finalizacdo do cadastro, o médico sera responsavel pelos pacientes e poderd
usufruir de todos os servigos oferecidos pelo Programa. Caso o médico deseje, ele
podera indicar Profissionais de Saude Indicados e os beneficios do Programa serao
disponibilizados apenas apds a solicitacdo e aprovacdo da delegagao pelo médico,
que é responsavel pela solicitagdo de exames. Tal delegagdo também podera ser feita
ativamente pelo médico ao vincular um profissional ao seu perfil. O vinculo podera
ser, a qualquer momento, desfeito. Isto estara a critério do médico responsavel, que
é exclusivamente responsavel pelas delegagdes realizadas.

II1.6 Para a participagao de Profissionais de Salde Indicados no Programa é necessario
que um médico previamente cadastrado no Programa faga a sua nomeagao no
Website para criacdo de acesso, inserindo os dados necessarios e obrigatorios para a
adesdo do Participante ao Programa:

i)
i)
iii)
iv)
v)
vi)
vii)
viii)

Nome completo;

CPF;

Sexo;

Profissao;

NUmero do conselho;

Unidade Federativa (UF) da emissdo do conselho;
Telefone;

E-mail.

II1.7 A participagdo no Programa ndo sera permitida aos profissionais da saude que
estiverem em desacordo com os termos e condigdes do Programa.

II1.8 Nao serdo aceitas participacdes sem o cumprimento de todos os itens deste
Regulamento.

II1.9 A adesdo ao Programa ndo da direito a nenhum outro beneficio ou condigdo que ndo
os Beneficios e condicdes descritos neste Regulamento.

III.10  Para a solicitacdo do exame para um individuo sera necessario que
seja informado os seguintes dados necessarios e obrigatérios para
a disponibilizacdo do exame:

i)
i)
iii)
iv)
v)
vi)
vii)
viii)

ix)

X)

xi)

Nome completo;

CPF;

Enderego completo

Sexo;

Data de Nascimento;

E-mail;

Telefone;

Pedido de exame e demais informagdes que podem constar no pedido
e/ou laudo médico do exame;

Resultado dos exames de autoanticorpos anti células betas como anti
tirosina fosfatase (Anti-IA2A ou Anti-ICA 512), anti descarboxilase
do acido glutémico (anti-GAD), anti insulina (Anti-IAA) e anti
transportador de zinco (anti-ZnT8);

Razao social e nome fantasia da Operadora de Plano Privado de
Assisténcia a Saude;

Tipo de contratacao: Individual; Coletivos por adesao; Coletivo
empresarial; Coletivos empresariais contratados por empresario
individual
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Xii) Segmentacdao: Ambulatorial; Hospitalar com ou sem obstetricia;
Referéncia;

xiii)  Data da Contratacdo do plano: Antes de 02 de janeiro de 1999; apds
02 de janeiro de 1999;

xiv)  Informagao sobre a regulamentagao do plano: Plano Regulamentado
- celebrado apds 1° de janeiro de 1999; Plano Nao-regulamentado -
celebrado até 1° de janeiro de 1999; Plano Adaptado - celebrado até
10 de janeiro de 1999 e adaptados as regras da Lei n° 9.656, de
1998)

XV) Perfil glicémico, com parametros como dosagem de glicemia de
jejum (GJ), hemoglobina glicada (HbA1c), teste de tolerancia a
glicose por via oral (TTGO) e/ou monitorizacdo continua da glicose
(CGM).

III.11  Caso o paciente seja menor de idade, além dos dados do paciente acima, com
excecdo do e-mail e telefone, serdo necessarios os seguintes dados do responsavel
legal pelo paciente:

i) Nome completo;

i) CPF;

iii) Sexo;

iv) Data de Nascimento;
V) E-mail;

vi) Telefone;

II1.12 Na Sanofi, a seguranca dos pacientes é a nossa prioridade e, portanto, caso o
programa receba um relato de evento adverso, poderdo ser solicitados ao paciente
dados adicionais de saude, como: histérico médico (incluindo tratamentos anteriores
e resultados de exames), medicamentos concomitantes e dados sobre o evento
adverso ocorrido (exemplos: data de inicio e término do evento, medidas corretivas e
desfecho clinico/situagdo atual de saude do paciente).

II1.13 O Programa podera utilizar dados e resultados relacionados aos pacientes, de
forma anonimizada e agrupada, para fins compativeis de analises, pesquisas e
publicacBes cientificas, com o objetivo de apoiar o diagndstico, o monitoramento e a
compreensao da progressdo do diabetes mellitus tipo 1 autoimune em fase pré-
clinica. Essas analises visam contribuir para o aprimoramento do conhecimento
cientifico, a identificacdo de padroes clinicos, a avaliacdo do desempenho do
programa e o desenvolvimento continuo de iniciativas de suporte ao diagnéstico e
acompanhamento, sem possibilitar a identificacdo individual dos participantes.

IV. DA UTILIZAGAO DO PROGRAMA

IV.1. O acesso ao Website devera ser realizado pelo Participante por meio de
identificacdo de usuario (/ogin) e senha gerados no ato do cadastro pelo Participante,
que sdo de uso pessoal e intransferivel, além da insercao do token de acesso, de
acordo com os meios de contatos aceitos pelo Participante. A senha para acesso é de
uso exclusivo e o Participante se obriga a manté-la em sigilo. Em caso de uso indevido
por terceiros, o Participante se compromete a comunicar imediatamente a Sanofi por
meio da Central de Relacionamento. O Participante é responsavel por quaisquer
danos e/ou prejuizos oriundos pelo uso indevido de sua senha. E, em caso de
esquecimento de senha e/ou dificuldade com recebimento do token de acesso, o
Participante podera entrar em contato com a Central de Relacionamento para receber
suporte.

IV.2. Ao aderir ao Programa, o Participante fica ciente que todas as informagdes que
prestar, com excecao aos dados de pacientes, poderao ser reunidas com eventuais
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registros pré-existentes e utilizadas para promover melhorias no Programa.
Considerando-se que a promocgao de melhorias depende, com determinada
frequéncia, da atuacao de parceiros da Sanofi; o Participante também fica ciente que,
ao aderir ao Programa, suas informacdes podem ser compartilhadas com outras
empresas do grupo e com o0s terceiros com quem a Sanofi mantenha parcerias
firmadas (contratos).

IV.3. Sanofi se reserva ao direito de descadastrar o Participante em caso de
qualquer descumprimento das obrigagdes previstas nesse Regulamento.

IV.4. Em caso de alteracdo dos dados fornecidos, o Participante devera contatar a
Central de Relacionamentos ou acessar o Website, informando os dados atualizados.
A manutencado de dados atualizados é de responsabilidade exclusiva do Participante.

IV.5. E de inteira responsabilidade do Participante o fornecimento de informacdes
verdadeiras e corretas, inclusive quanto aos dados referentes a pacientes, ndo se
responsabilizando, a Sanofi, por quaisquer informacdes incorretas fornecidas pelo
Participante.

IV.6. Ha 4 (quatros) formas de consultar e usufruir dos beneficios do Programa,
conforme regras estabelecidas pela Sanofi:

(i) Central de Atendimento por meio do 0800 767 3611, de segundas as
sextas-feiras das 9h as 20h, exceto feriados nacionais.

(ii) Portal online do programa por meio do link
https://www.sanoficonecta.com.br .

(iii) WhatsApp®, através do canal oficial do Programa, de segundas
as sextas-feiras das 9h as 18h, exceto feriados nacionais.

(iv) Pelo e-mail do programa bridgediagnosticos@sanofi.com

IV.7. Para a realizacdo dos exames, o Participante deve enviar ao laboratdrio
homologado todos os dados preenchidos de forma legivel. A realizagdo do exame
sera feita através do uso do “Protocolo de Dosagem de Autoanticorpos para DM1
Autoimune”, que sera recebido pelo paciente de modo emitido quando o
agendamento é realizado por intermédio do Programa.

V.ELEGIBILIDADE DO PROGRAMA

V.1. Para elegibilidade ao Programa de Suporte ao Diagnédstico (PSD), o Paciente
devera preencher os critérios abaixo:

V.1.1 Na&o ter o diagnostico para DM1 Autoimune clinico.

V.1.2 O exame ndo estar disponivel ou apresentar dificuldade de acesso aos
exames disponiveis neste Programa pelo Sistema Unico de Saude (SUS);

V.1.3 Na&o possuir cobertura no rol da Agéncia Nacional de Saude (“"ANS") dos
exames disponiveis neste Programa; estar com dificuldade de acesso ao exame
pelo Plano de Saude; ou apresentar carta com negativa do Plano de Saude, quando
aplicavel.

V.1.4 Ter resultado positivo de pelo menos 1 (um) exame anti tirosina fosfatase
(anti-IA2 ou ICA 512), anti descarboxilase do acido glutamico (anti-GAD), anti
insulina (Anti-IAA) e anti transportador de zinco (anti-ZnT8)
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V.1.5 N3ao estar em tratamento clinico para DM1 Autoimune pré-clinico, podera
ser monitorado pelo Programa, conforme critério médico e desejo do paciente.

V.1.6 Critérios adicionais de elegibilidade podem ser necessarios a depender do
perfil da doenga e necessidades cientificas, que também podem ser especificados
no Website do Programa de Suporte ao Diagndstico e atualizados de tempos em
tempos, nos termos deste Regulamento;

V.1.7 Em casos excepcionais e a critério da Sanofi, o0 médico podera solicitar a
Central de Relacionamentos a avaliagdo extraordindria, descrevendo a
necessidade do Paciente quanto aos servigos deste Programa e o impacto em sua
jornada. Apds a analise dos fatos apresentados pelo médico, a Sanofi podera, de
acordo com cada caso avaliado, conceder excegdes ao disposto acima.

V.2. A reavaliacdo dos critérios de elegibilidade, descritos nas clausulas acima deste
Regulamento, podera ocorrer quando necessario, comunicando-se previamente aos
Participantes por telefone, SMS, WhatsApp®, carta ou e-mail.

VI. SIGILO DE DADOS

VI.1. InformacGes serdo tratadas pela Sanofi, de forma segura, pelo prazo maximo
de 5 (cinco) anos apds a conclusdo dos objetivos do Programa, ressalvadas as
hipéteses de exercicio regular de direitos e cumprimento de obrigagdes legais e/ou
regulatorias.

VI.2. A veracidade/completude dos dados fornecidos pelo Participante para cadastro
no Programa no ato do cadastro, assim como a sua atualizacdo, é de total
responsabilidade do Participante e devem refletir a realidade, sob pena de
descredenciamento no Programa.

VI.3. A Sanofi se compromete em garantir o sigilo e a seguranca de dados pessoais,
caso haja interesse na publicacdo de estudos retrospectivos, prospectivos,
epidemioldgicos, dentre outros. Em caso de publicacdo dos resultados em revistas
cientificas, congressos médicos ou outras plataformas académicas, os dados pessoais
dos participantes e beneficiados pelo programa permanecerao em absoluto sigilo,
sendo utilizados exclusivamente de forma anonimizada e agregada, impossibilitando
qualquer identificacdo individual.

VI.4. As informacdes dos Participantes e eventualmente de Pacientes, solicitadas
durante o cadastro serdo utilizadas para assegurar o correto acesso aos beneficios e
para o encaminhamento de materiais informativos sobre o Programa.

VI.5. O Participante podera, a qualquer tempo, cancelar a utilizacdo dos servicos
oferecidos pelo Programa, assim como seu registro de usuario, sem qualquer 6nus
para as partes. Para tanto, basta entrar em contato com um dos canais abaixo
solicitando o cancelamento:

. Central de Atendimento do Programa

) Telefone 0800 767 3611, servico € gratuito em todo o
Brasil, de segunda a sexta-feira, das 9h as 18h (exceto
feriados nacionais)

o WhatsApp oficial do Programa por meio do numero 0800
767 3611, de segunda a sexta-feira, das 9h as 18h (exceto
feriados nacionais)

o Pelo e-mail bridgediagnosticos@sanofi.com solicitando o
cancelamento.
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. Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC) da Sanofi por meio
dos canais abaixo:
. Telefone 0800 703 0014, servico é gratuito em todo o
Brasil, de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h (exceto
feriados nacionais)
) WhatsApp oficial da Sanofi por meio do nimero 11 98916
7017, de segunda a sexta-feira, das 8h as 18h (exceto
feriados nacionais)

) e-mail (sac.brasil@sanofi.com) solicitando o cancelamento.
. Vocé também pode solicitar o exercicio desses direitos, clicando
aqui.

VI.6. Mais informagdes acerca do compromisso da Sanofi no tratamento dos seus
dados pessoais poderdao ser obtidas no site do Programa por meio do link:
https://www.sanoficonecta.com.br.

VI.7. O Participante esta ciente ao aderir ao Programa, que suas informagdes podem
ser compartilhadas com outras empresas do grupo e terceiros com quem a Sanofi
tenha relacionamento firmado, nos termos do Aviso de Privacidade do Programa

VI.8. Ainda, em casos especificos, o Programa podera entrar em contato com o
Participante para eventuais esclarecimentos em relacdo a solicitacdo do exame,
informacgOes de contato ou questdes administrativas em relagcdo ao funcionamento
do Programa.

VI.9. Todos os dados sao tratados de maneira confidencial e podem ser
compartilhados com parceiros e autoridades regulatérias para cumprimento das
legislagdes aplicaveis.

VII. CANCELAMENTO E PRAZOS

VII.1. Além do descrito no Capitulo V deste Regulamento e da clausula IV.3. acima,
a critério da Sanofi, o Participante podera ser excluido do Programa caso utilize os
beneficios concedidos em favor de terceiros.

VII.2 O Programa podera ter a reavaliacdo dos critérios de elegibilidade, quando
necessario, comunicando-se previamente aos Participantes por telefone, SMS,
WhatsApp®, carta ou e-mail.

VII.3. O Programa vigorara por prazo indeterminado e podera ser suspenso,
interrompido ou encerrado, a qualquer momento, nas seguintes situacdes, pela
Sanofi:

a. Encerramento integral/parcial do Programa: com aviso prévio de 30
(trinta) dias corridos para os Participantes por telefone, SMS,
WhatsApp®, carta ou e-mail;

b. Imediatamente:
i) Em decorréncia de lei, norma ou regulamentagdo proferida
pelas autoridades competentes.

ii) Em caso de interrupcao da execucdo de determinado exame
pelos laboratérios credenciados, sua substituicdo ou sua
descontinuagao.
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VIII. DISPOSIGOES FINAIS

VIII.1. A Sanofi reserva-se o direito de alterar este Regulamento, a qualquer
momento, sem aviso prévio. A versao atualizada do Regulamento estard sempre
disponivel no Website, na sua homepage.

VIII.2. O Programa tem como objetivo oferecer apoio a médicos e outros
profissionais da salde por meio de, mas ndo se limitando a, subsidio a exames,
educacdo, orientagdo e servicos, auxiliando no diagndstico do DM1 autoimune. Cabe
ao profissional de salde indicar os exames que julgar adequados para seus pacientes,
mediante disponibilidade no Programa.

VIII.3. A Sanofi ndo oferecera apoio as iniciativas de exames como uma recompensa
ou incentivo para um profissional de salide ou organizacao de servico de saude para
a recomendacdo, prescricao ou compra de um produto da Sanofi ou do Grupo Sanofi.
Qualquer atividade, com esse carater, proposta por um funcionario da Sanofi pode e
deve ser reportada pelo Participante, anonimamente, nos seguintes canais:

a) Compliance Helpline: http://www.sanofiaventisgroup.ethicspoint.com/
b) Telefone gratuito 0800 721 8525.

VIII.4. A Sanofi declara que respeita e ndo interfere na autonomia, independéncia e
liberdade do profissional de salude na prescricdo da terapia adequada a seus
pacientes e que nenhum tipo de incentivo, vantagem ou beneficio é concedido ao
profissional de salude pela participagdo de seus pacientes no Programa.

VIII.5. Este regulamento se aplica a todos os canais de comunicacdo e transacdes do
Programa em todo o territério brasileiro.

VIII.6. Fica eleito o foro da cidade de Sdo Paulo, estado de S3o Paulo, como
competente para dirimir eventuais disputas oriundas deste regulamento.

IX. GLOSSARIO

o “Beneficios Gerais”, “Beneficios Especificos”, ou, simplesmente, “Beneficios” -
Consistem nos beneficios aos profissionais de saude, profissionais de salde
delegados e pacientes concedidos pelo Programa, descritos neste documento.

e “Central de Relacionamentos” - Central de atendimento exclusiva do Programa
por meio do 0800 767 3611, de segunda a sexta, exceto feriados nacionais,
das 9h as 18h (horario de Brasilia).

e “Dados Pessoais” - Consistem em informacdes que identifiquem quaisquer
pessoas naturais, cujos dados sejam encaminhados diretamente pelo
Participante ou pelo paciente ou informagdes que, ao serem utilizadas em
conjunto com outras informagdes o identificam, como por exemplo, seu nome,
nimero da carteira de habilitacdo (CNH), nimero do RG ou CIN, niumero do
CPF, dados biométricos ou genéricos, endereco, numero de telefone, enderego
de e-mail e outras informacdes e documentos de identificagdo semelhantes,
bem como dados considerados sensiveis como raga/etnia, orientacdo sexual,
deficiéncias e questdes gerais relacionadas a salde.

e “DM1 autoimune”: doenga cronica autoimune caracterizada pela destruigdo das
células beta pancreaticas produtoras de insulina. Ao longo desse processo, ha
producdo de autoanticorpos anticélulas beta pancreaticas, que podem ser
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detectados no sangue e utilizados como marcadores bioquimicos de
autoimunidade

“DM1 autoimune pré-clinico”: E o periodo que antecede o diagndstico clinico da
doenga comtemplando o DM1 autoimune nos estagios 1 ou 2.

“DM1 autoimune estagio 1”: Presenga de dois ou mais autoanticorpos positivos,
confirmados, sem alteracdao da glicose ou sintomas, sem necessidade de
insulina.

“DM1 autoimune estagio 2”: Presenga de dois ou mais autoanticorpos positivos,
confirmados, sem sintomas, sem necessidade de insulina, com disglicemia,
porém sem preencher critérios para diabetes.

“Disglicemia”: Glicemia de jejum 100-125 mg/dL ou Glicemia de 2h no TTGO
140-199 mg/dL ou Glicemia em pontos intermediarios do TTGO (30, 60 ou 90
min) ou Hemoglobina glicada entre 5,7-6,4% ou Aumento da HbA1lc (em prazo
de 3 a 12 meses) Em 10% ou mais, ou Monitorizagao continua da glicose (CGM)
com tempo acima de 140 mg/dL = 10%.

“Cetoacidose diabética (CAD)”: E uma complicagdo metabdlica aguda do
diabetes caracterizada por hiperglicemia, hipercetonemia e acidose metabdlica.
Desenvolvendo-se quando os niveis de insulina sdo insuficientes para atender
as necessidades metabdlicas basicas do corpo.

“Anti-IA2A ou Anti-ICA-512": Autoanticorpo Anti tirosina fosfatase.
“Anti-GAD”: Autoanticorpo Anti descarboxilase do acido glutamico.
“Anti-IAA”: Autoanticorpo Anti insulina.

“Anti-ZnT8"”: Autoanticorpo Anti transportador de zinco.

“Participantes” - Médico ou profissional de salde delegado que aderiu aos
termos e condigdes do Programa.

“Médico(s)” - Profissional de salde que possui registro valido em um dos
Conselhos Regionais de Medicina do Brasil ("CRM"), que sera verificado no ato
do cadastrado no website do Programa e que aderiu aos termos do Programa.

“Profissional(is) de Saude Indicado(s)” - Assistente Social, Bidlogo, Biomédico,
Enfermeiro, Farmacéutico, Fisioterapeuta, Fonoaudidlogo, Nutricionista,
Odontodlogo, Psicélogo ou Terapeuta Ocupacional, que possua registro valido
em seu Conselho de Classe, previamente autorizado no website pelo Médico
responsavel, para registrar solicitagdes de exames em nome do médico e que
aderiu aos termos deste Programa.

“Paciente(s)” - Pessoa fisica que recebeu a solicitacdo do(s) exame(s) pelo
médico, sendo residente e domiciliado no territério nacional e assinou o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido previamente a coleta ou realizacdo de
exame(s).

“Paciente Indice” ou “Caso Indice”: Paciente diagnosticado com DM1 Autoimune
que constitui o ponto central da investigacdao dos familiares.

“Programa de Suporte ao Diagndstico (PSD)” — programa gratuito de suporte a
médicos e profissionais de salde delegados que concede, nos termos deste
Regulamento e a critério da Sanofi, beneficios para auxilio no possivel rastreio
e diagndstico de DM1 Autoimune, conforme estabelecidos pela Sanofi.

“"Regulamento” - Trata-se dos termos que regem o Programa, cujos dispositivos
poderdo, a critério da Sanofi, ser atualizados, alterados, suspensos e até
mesmo encerrados a qualquer momento, sem aviso prévio, mediante
comunicacao da Sanofi por meio digital.

Agéncia Nacional de Saude Suplementar (“ANS”)” - E a agéncia reguladora
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vinculada ao Ministério da Saude responsavel pelo setor das Operadoras de
Planos Privados de Assisténcia a Saude no Brasil instituida a partir da lei n°
9.656, de junho de 1998.

e “Operadora de Plano Privado de Assisténcia a Saude” - contrato privado de
prestacdo de servigos de assisténcia médica e hospitalar, firmado entre pessoas
fisicas e instituicdes privadas prestadoras de tais servigcos e devidamente
registradas na Agéncia Nacional de Saude.

e “Sistema Unico de Salde (SUS)” - E o conjunto de acBes e servicos de saude,
prestados por érgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,
da Administracao direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico.

e “Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (“TCLE)” - termo de
consentimento, assinado pelo Paciente ou por seu representante legal, para a
autorizagdo a realizacdo do(s) exame(s) solicitados pelo Participante no ambito
deste Programa.

¢ “Website” - o endereco eletronico para cadastro e solicitagdo de utilizacdo dos
beneficios do Programa.
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