Nota metodologiczna 6.0

dla Kodeksdw Przejrzystosci EFPIA i lokalnych zwigzkow
innowacyjnych firm farmaceutycznych



WPROWADZENIE

Amgen zobowiqzuje sie do przejrzystych interakcji z cztonkami spotecznosci medycznej (MHCC) oraz
organizacjami pacjenckimi (PO). Nasze interakcje odbywajg sie poprzez wspdtprace podczas wczesnych
badan naukowych, badanh klinicznych, edukacji medycznej i naukowej, ktére majg na celu rozwdj opieki nad

pacjentem poprzez dostarczanie innowacyjnych lekdw.

Te osoby i organizacje sq gtdwnymi punktami kontaktu z pacjentami; Oferuja eksperckg wiedze na temat
zachowania pacjentdw i leczenia chordb. Odgrywa to kluczowq role w dziataniach Amgen na rzecz poprawy

opieki nad pacjentem i opciji leczenia - co jest kluczowe dla poprawy wynikéw leczenia.

Ujawnianie transferow wartosci (ToV), takich jak ptatnosci i innego wsparcia, ktérych udzielamy MHCC i PO,

zwiekszy spoteczne zrozumienie, dlaczego interakcje sq niezbedne dla poprawy opieki nad pacjentem.

Amgen spetnia wymogi ujawniania informacji zgodnie z obowigzujgcymi kodeksami i przepisami branzy
farmaceutycznej w kazdym kraju, w ktérym prowadzimy dziatalno$¢, prowadzgce dziatalno$¢ zgodnie z silnymi

zasadami etycznymi i najwyzszq uczciwosciq.

Dokument ten podsumowuje metodologie stosowane przez Amgen do przygotowywania ujawnien i identyfikacii
ToV.

Niniejsza notatka dotyczy 36 krajow cztonkowskich Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszen

Farmaceutycznych (EFPIA)! oraz Luksemburga, gdzie Amgen utrzymuje kontakty z MHCC i PO.

DEFINICJE

2.1. BENEFICJENCI

Amgen wynagradza cztonkdw spotecznosci medycznej (MHCC, np. HCP, HCO) oraz organizacje pacjentskie
(PO) za cenng wiedze i czas, jaki poswiecajg na wykonanie $wiadczen. Zapewniamy réwniez finansowanie
edukacji medycznej bezposrednio dla pracownikéw zdrowia, za podrednictwem HCO lub profesjonalnych
organizatorow wydarzenh (Professional Conference Organizers, PCO). Zgodnie z wymogami prawnymi lub

kodeksowymi, Amgen publicznie ujawni ToV, ktére sktada, MHCC i PO (dalej "Odbiorca”).

1 Austria, Belgia, Bosnia i Hercegowina, Butgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Wegry, Islandia,
Ilandia, Wtochy, totwa, Litwa, Malta, Holandia, Macedonia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Rosja, Serbia, Stowacja, Stowenia, Hiszpania,
Szwecja, Szwajcaria, Turcja, Ukraina oraz Wielka Brytania



Amgen wykorzystuje zarbwno wewnetrzng, jak i zewnetrzne bazy danych do uzyskania oficjalnych nazw,
gtébwnego adresu prowadzonej dziatalnosci oraz, w razie potrzeby, do ujawnienia specjalizacji medycznej i
unikalnych identyfikatoréw prawa wykonywania zawodu. Jesli odbiorca nie zostanie zidentyfikowany na
podstawie danych zzewnetrznej bazy danych, Amgen uzyje do ujawnienia danych zwewnetrznej bazy danych,

na podstawie danych przekazanych podczas procesu zawierania umowy.

Tam, gdzie Amgen dostarcza ToV do edukaciji medycznej dla pracownikdw opieki zdrowotnej poprzez HCO lub
PO, ToV sq ujawniane dla wtasciwych HCO lub PO. Jednak jesli Amgen wybierze konkretnego HCP, ktéry
skorzysta z wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez HCO lub PO, ToV zostang ujawnione indywidualnie
pod nazwiskiem kazdego HCP, pod warunkiem uzyskania zgody zgodnie z obowigzujgcymi przepisami o

ochronie danych osobowych.

Komitety Etyki sg wyznaczone do zatwierdzania, monitorowania i przeglgdu badan biomedycznych i
behawioralnych z udziatem ludzi. Amgen nie przekazuje ToV dla HCP za posrednictwem Komisji Etyki.

Raportowane sqg ptatnosci lub optaty dia Komitetéw Etyki w ramach HCO.

Organizacja Badan Klinicznych (CRO) to organizacja wspierajgca przemyst farmaceutyczny, biotechnologiczny
oraz wyrobéw medycznych w formie ustug badawczych zlecanych na podstawie umowy. CRO nie sg uznawane
za HCO, jednak tam, gdzie Amgen przekazuje ToV HCP/HCO poprzez CRO, posrednie ToV sg ujawniane w

odpowiedniej kategorii ujawniania.

Gdy podmiotem trzecim jest Profesjonalny Organizator Konferencji (PCO), Amgen ujawnia ToV w odpowiednigj
kategorii pod nazwqg sponsorowanego MHCC lub PO (jako ostateczny beneficjent), lub wedtug nazwy
wydarzenia i nazwy PCO. Jedli PCO niezaleznie organizuje wydarzenie (tzn. nie ma sponsorowanego /
identyfikowalnego MHCC ani PO), Amgen ujawnia sponsoring pod nazwqg PCO, odnoszgc sie do nazwy

wydarzenia.

2.2. TRANSFERY WARTOSCI (ToV)
DAROWIZNY | GRANTY
Amgen przekazuje darowizny/granty beneficjentom (organizacjom non-profit HCO i PO) na:
= wsparcie rozwoju wiedzy naukoweji medycznej, technologii, opieki zdrowotnej, badan, edukaciilub potrzeb
pacjentéw iich opiekundw,
= edukacje spoteczenstwa / pacjentdw na temat chordb, schorzen, nauki lub technologii,
= inne cele filanfropijne i charytatywne, zgodne z obszarami zainteresowania Amgen.
Takie darowizny (zaréwno finansowe, jak i w naturze) sg formalizowane w umowach okreslajgcych cel darowizny

oraz powigzane ToV.



Darowizny i granty oraz pomoc humanitarna w postaci produktéw leczniczych Amgen bedqg ujawniane w

kategorii "Darowizny i Granty" w raportach HCP/HCO.

WSPARCIE ZWIAZANE Z ORGANIZACJA | SPONSORINGIEM WYDARZEN
Uwzgledniamy ToV, ktére Amgen zapewnia beneficientom na wsparcie podczas wydarzeh medycznych,
edukacyjnych lub kongreséw: optaty rejestracyjne, koszty podrdzy oraz zakwaterowanie (np. koszty lotéw,

biletow kolejowych, wynajmu samochodu, optaty parkingowe, takséwki i noclegi, itp.).

OPLATA ZA USLUGI | DORADZTWO

ToV wynikajgce z lub zwigzane z umowami miedzy Amgen a MHCC (HCP lub HCOs), na mocy ktérych MHCC
Swiadczy jakiekolwiek ustugi dla Amgen lub inne $rodki nieobjete innymi kategoriami, bedg ujawniane w
kategorii "Optata lub Ustuga i Doradztwo". Ustugi zazwyczaj obejmujg doradztwo dotyczgce produktdw Amgen
w fazie rozwoju lub wprowadzonych na rynek, wynarodzenia prelegentdw, szkolenia prelegentéw, analizy
danych, tworzenia materiatdw edukacyjnych, retrospektywnych badan klinicznych nieinterwencyjnych lub
doradztwa w planowanych programach lub projektach Amgen.

ToV zwigzane z ustugami (wydatki, takie jak koszty podrdzy i zakwaterowania) uzgodnione w pisemnej umowie
obejmujgcej te dziatalnos¢ bedqg ujawniane jako Wydatki zwigzane ze swiadczong ustugq.

Dziatania partnerskie miedzy Amgen a MHCC (np. HCO), w ramach ktérych MHCC $wiadczy dowolny rodzaj
ustug, bedq ujawniane w kategorii "Optaty za ustugi i doradztwo".

Dziatania nieobjete definicjg ToV R&D, w tym badania nieinterwencyjne (NIS), ktdre majg charakter
prospektywny i nie sq prowadzone w celu utrzymania zezwolenia na wprowadzenie do uzytku (w zastosowaniu i
zgodnie z definicjomi Regulacji "Badan Klinicznych" 536/2014), bedq ujawniane w sekcji "Optaty za ustugi i

doradztwo".

BADANIA | ROZWO

Amgen dostarcza ToV dla HCP lub HCO zwigzanych z planowaniem lub prowadzeniem badan nieklinicznych
(np. laboratoryjnych), badan klinicznych oraz badah nieinterwencyjnych. ToV badanh i rozwoju w kazdym okresie
sprawozdawczym sg ujawniane w zasadzie zagregowanej (bez uwzglednienia nazwisk i adresdw odbiorcow).
Koszty zwigzane z wydarzeniami uznawanymi za niezbedne dla efektywnego prowadzenia badan, np. spotkania
z badaczami, komitety sterujgce, komitety monitorujgce dane lub koszt sprzetu dostarczanego na stanowiska

badawcze, sg wliczane do tgcznej kwoty w kategorii "Transfer wartosci w badaniach i rozwoju'".

ZAKRES UJAWNIANIA



3.1. PRODUKTY OBJETE RAPORTOWANIEM
Kazda ToV sprzekazana w zwigzku z zatwierdzonym produktem leczniczym Amgen lub wyrobem medycznym w
fazie badan i rozwoju podlega raportowi, okreslonym w artykule 1 Dyrektywy 2001/83/WE, mianowicie: (q)
jakakolwiek substancja lub kombinacja substancji przedstawionych jako majgce wtasciwosci do leczenia lub
zapobiegania chorobom u ludzi; lub (b) kazda substancja lub kombinacja substanciji, ktére mogg by¢ stosowane
lub podawane ludziom w celu przywrdcenia, skorygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych poprzez

dziatanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne albo postawienie diagnozy medyczne;j.

3.2. WYLACZONE TRANSFERY WARTOSCI
ToV, ktdre nie sg wymienione w artykule sekcji 23.05 Kodeksu Praktyki EFPIA, te dotyczgce zwyktych zakupdw i
sprzedazy produktédw leczniczych przez i miedzy firmg cztonkowskg a HCP (np. farmaceutq) lub HCO nie
mieszczq sie w zakresie obowigzku ujawniania, dlatego Amgen nie raportuje, takich jak:
= Inizki sprzedazowe / rabaty,
=  Przedmioty uzytecznosci medycznej (regulowane przez artykut 17),
=  Prébki medyczne (regulowane przez artykut 19), lub

= Koszty goscinnosci (regulowane przez artykut 10).

Zasadniczo koszty goscinnosci nie mieszczq sie w zakresie obowiqzkdw przejrzystosciinie powinny by< ujawniane,
ale jesdli sq integralng lub nierozerwalng czescig ToV (np. wliczone w optate rejestracyjng, cene za nocleg), nie
zostang odfilfrowane.

Przepisy krajowe i kodeksy mogq zawiera¢ dodatkowe wymogi dotyczgce raportowania ToV lub odbiega¢ od

podstawowych wymagan; Amgen zobowigzuje sie spetniac wszystkie wymagania.



3.3. DATA PRZENIESIENIA WARTOSCI
Ptatnosci bezposrednie, dokonywane przez Amgen za posrednictwem systemow finansowych zweryfikowanych
przez Amgen, bedqg wykorzystywac¢ date ptatnosci transakciji jako date pobrania ToV. W przypadku posrednich
ToV najczesciej rejestruje sie date zdarzenia lub spotkania, a jesli nie jest to mozliwe, uzywa sie daty ptatnosciToV.
Aby dotrzymac termindw raportowania, Amgen zakohczy zbieranie danych dotyczgcych ToV sporzgdzonych w
poprzednim roku do konca lutego. Wszelkie ToV dostarczone po tej dacie zostang ujawnione poprzez ponowne

opublikowanie poprzedniego raportu lub uwzglednienie w raporcie ujawniajgcym na kolejny rok.

3.4. BEZPOSREDNI TRANSFER WARTOSCI

Bezposrednie ToV sg realizowane przez Amgen za posrednictwem zweryfikowanych systemdw finansowych
Amgen (np. SAP/ERP, Concur) bezposrednio do odbiorcy lub dostawcy ustug. Ptatnosci bezposrednie mogg by¢
przypisywane réznym datam: data $wiadczenia ustug, data faktury oraz data ptatnosci. Amgen raportuje
bezposrednie ptatnodci na podstawie daty ptatnosci, stosujgc zasade "podgzaj za pieniedzmi”, ktdéra moze

przypadaé na inny rok kalendarzowy niz data $wiadczenia ustugi i/lub faktury.

3.5. POSREDNI TRANSFER WARTOSCI

Gdy firma tfrzecia reprezentuje lub dziata w imieniu Amgen, Amgen zapewnia, ze jej zobowigzania zostang
wypetnione pisemng umowg, okreslajgcg, jok bedq realizowane jej zobowigzania wynikajgce z Kodekséw
Przejrzystosci.

Umowy z dostawcami zewnetrznymi, ktérzy dostarczajg wszelkie ToV odbiorcom w imieniu Amgen, nakazujg
zbieranie ToV zwigzanych z przejrzystociq z wymagang doktadnosciq i szczegdtowosciq. Amgen nadzoruje
dziatania outsourcingowe i odpowiada za raportowanie ToV.

Ptatnosci posrednie (np. transfery wartosci zwigzane z konferencjami lub wsparciem edukacyjnym, gdzie
zakwaterowanie i/lub podréz jest rezerwowana lub optaty rejestracyjne sg optacane w imieniu odbiorcéw) sq
albo przesytane bezposrednio przez dostawcdw trzeciej strony, albo pozyskiwae od dostawcy przez

Odpowiedzialnego Pracownika Amgen (RAE) i importowane do systemu przejrzystosci.

3.6. CZESCIOWA OBECNOSC LUB ODWOLANIE

Rzeczywiste odwotania podrdzy lub zakwaterowania w imieniu beneficjentéw w ostatniej chwili mogag wystgpic

w sytuacjach awaryjnych. Wydatki zwigzane z takimi odwotaniami lub nieodzyskanymi wydatkami nie sqg



przypisywane wyznaczonemu odbiorcy, poniewaz nie doszto do przekazania ToV. W przypadku czesciowej

obecnoici, jesli to mozliwe, zgtaszane sq tylko powigzane ToV z prawdziwym wsparciem.

3.7. DZIAtALNOSC TRANSGRANICZINA

Dzieki naszym globalnym systemom i procesom wewnetrznym jestemy w stanie uzgadniaé ToV dostarczane
odbiorcom z krajéw EFPIA dostarczane przez podmioty Amgen na catym $wiecie.

Globalne iregionalne polityki wewnetrzne oraz procedury majqg zastosowanie w kontaktach z takimi odbiorcami.
Procedury te zapewniqgjq, ze interakcje majq uzasadniony cel, a dane sqg zbierane konsekwentnie, zapewniajqc
doktadnos¢ i uchwycenie wymaganych szczegdtdw, niezaleznie od podmiotu Amgen czy miejsca interakcji.
Amgen ustala, w ktérym kraju nalezy ujawni¢ ToV na podstawie adresu, pod ktérym dana osoba prowadzi swojg
gtéwna praktyke lub znajduje sie podmiot, zgodnie z krajowym prawem lub kodeksem tego kraju.

ToV zebrane od réznych podmiotdw Amgen bedqg przeglgdane przez spdtke zalezng / prawng osobe
odpowiedzialng za ujawnienie. Jesli Amgen nie posiada podmiotu prawnego w kraju EFPIA, gdzie obowiqzujg
obowigzki sprawozdawcze, podmiot prawny Amgen nadzorujgcy ten kraj przeprowadzi dziatania zwigzane z

przeglgdem i ujawnianiem danych.

3.8. BADANIA | ROZWOJ
Amgen raportuje w formie zbiorczej ToV wyptacone HCP i HCO w kategorii "Transfery wartosci w zakresie badan i
rozwoju" za nastepujgce dziatania:
- badania niekliniczne (zgodnie z definicjg OECD Principles on Good Laboratory Practice),
- badania kliniczne (zgodnie z rozporzgdzeniem nr 536/201412) lub
- badania nieinterwencyjne, ktére majg charakter prospektywny i obejmujq zbieranie danych pacjentéw
od lub w imieniu poszczegdlnych lub grup HCP specjalnie na potrzeby badania (artykut 18 Kodeksu EFPIA).
Ptatnosci raportowane w ramach badan i rozwoju mogqg byé:

=  Optaty za dziatania doradcze zwigzane z planowaniem/przeprowadzeniem badan nieklinicznych, badan
klinicznych lub prospektywnych badan nieinterwencyjnych sq wyptacane HCP lub HCO.

»  Optaty zwigzane z udziatem w komisjach etyki, ktdére przeglgdajg propozycje badawcze z udziatem
uczestnikdw ludzkich iich danych, aby upewnic sie, ze zgadzajqg sie one z lokalnymi i miedzynarodowymi
wytycznymi etycznymi.

= Koszty zwigzane z wydarzeniaomi uznawanymi za niezbedne do skutecznego prowadzenia badan
nieklinicznych, badan klinicznych lub prospektywnych badan nieinterwencyjnych, 1j. spotkanh z badaczami,

komitetéw sterujgcych, komitetdéw monitorujgcych dane.



*  Ptatnosci posrednie za posrednictwem organizacji badawczych klinicznych (CRO).
»  Wszystkie rodzaje prac medycznych zwigzanych z badaniami klinicznymi lub z dziataniomi badawczo-
rozwojowymi.
=  Optaty licencyjne pokrywane sq za korzystanie z kwestionariuszy i narzedzi z zakresu Klinicznej/Zdrowotnej
Ekonomii i Wynikdw oraz Badan Wynikdw (jedli kwestionariusze i narzedzia sq przeznaczone do uzycia w
projekcie/badaniu badawczo-rozwojowym).
= Ustugi pomocnicze $wiadczone w szpitalach (czyli ustugi szpitalne Swiadczone przez personel niemedyczny)
bezposrednio zwigzane z opiekq nad pacjentem w badaniu sg ujawniane w formie zbiorczej, itd.
Dziatania badawczo-rozwojowe, a w szczegdlnosci badania kliniczne, podlegajg dalszym przepisom dotyczgcym
przejrzystosci na mocy rozporzqgdzenia UE dotyczqcego badan klinicznych (2001/20) oraz polityki przejrzystosci
Europejskiej Agenciji Lekdw (Polityka 0070). Dalszg przejrzystos¢ w zakresie badan i rozwoju zapewniajq inicjatywy

takie jak Rejestr Badan Klinicznych UE oraz Inicjatywa Innowacyjnych Lekow.

4. DODATKOWE UWARUNKOWANIA
4.1. UNIKALNY IDENTYFIKATOR KRAJU

Generalnie Amgen nie udostepnia publicznie dostepnych identyfikatorow zawodowych (np. numeréw GMC w
Wielkiej Brytanii). Amgen moze korzysta¢ z wewnetrznych danych referencyjnych i/lub identyfikatoréw
komercyjnych do dopasowania odbiorcéw, eliminaciji duplikacji danych i kontroli jakosci przed publikacjqg. Takie
identyfikatory sq wykorzystywane do celdéw operacyjnych i kontroli jako$ci wewnetrznych i nie sq publikowane.
Unikalne lokalne identyfikatory krajowe (numery) sq dostepne tylko w tych krajach, gdzie wymaga to prawo lub
kodeks krajowy (np. w Hiszpanii) oraz gdzie pozwalajg na to obowigzujgce przepisy dotyczgce ochrony danych

osobowych.

4.2. SAMOZATRUDNIONY HCP

Amgen dostrzega, ze niektérzy pracownicy HCP tworzq i dziatajg przez wtasne firmy, aby $wiadczy¢ doradztwo
i ustugi dla przemystu farmaceutycznego. Tam, gdzie to mozliwe, Amgen identyfikuje i publikuje na poziomie
indywidualnego HCP (a nie HCO), o ile jest to mozliwe z doktadnosciq, spdjnosciq i zgodnosciqg z obowigzujgcymi
przepisami i przepisami. Jesli nie jest to moZliwe, Amgen rejestruje nazwe i adres firmy oraz ujawnia ToV wobec

firmy joko HCO, zgodnie z wymogami krajowych kodeksow.

Zgodnie z FAQ Kodeksu EFPIA, samozatrudniony HCP to zazwyczaj HCO, definiowany jako '"Kazda osoba
prawna (i) bedgca stowarzyszeniem lub organizacjq opieki zdrowotnej, medycznejlub naukowej (niezaleznie

od formy prawnej lub organizacyjnej), takiej jak szpital, klinika, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja



edukacyjna lub towarzystwo naukowe (z wyjqtkiem organizacji pacjentéw), ktérej adres dziatalnosci, miejsce
zatozenia lub gtdwne migjsce dziatania znajduje sie w Europie lub (i), przez ktére jeden lub wiecej HCP

swiadczy ustugi”. Jesli w danym kraju istnieje inna definicja, Amgen stosuje krajowe przepisy i regulacje.

4.3. WIELOLETNIE UMOWY
Amgen stosuje zasade "podqgzaj za pieniedzmi'. W przypadku umdw wieloletnich ToV sq raportowane na
podstawie momentu dokonywania ptatnosci wobec dostawcy ustug / odbiorcy i raportowane na podstawie

daty ptatnosci w kolejnym okresie sprawozdawczym.

4.4. SPECYFIKA KRAJU
Stowacja
Wszystkie bezposrednie i posrednie transfery wartosci na rzecz pracownikdw stuzby zdrowia lub organizaciji
medycznych podlegajg ujawnieniu na mocy ustawy nr 362/2011 Zb. o produktach leczniczych i wyrobach
medycznych, a te zgtoszone na nastepujgcej stronie internetowej nie sq uwzglednione w raporcie odchyleh
EFPIA.

Raport EFPIA obejmuje tylko te transfery warto$ci za dany rok sprawozdawczy, ktére nie zostaty ujawnione ze

wzgledu na réznice miedzy definicjami EFPIA a lokalnym ustawodawstwem.

Wielka Brytania

Gdy Amgen uczestniczy w dziatalnosci w Wielkiej Brytanii wspdlinie z jedng lub kikoma firmami farmaceutycznymi,
odpowiedzialno$¢ za ujawnienie jest ustalana zgodnie z umowami miedzy uczestniczacymi stronami oraz
obowigzujgcymi wymogami Kodeksu ABPI. Amgen ujawnia Transfery Wartosci, za ktére odpowiada, a tam, gdzie
to istotne, tylko czesé przypisang Amgen. Gdy dla dziatalnosci w Wielkiej Brytanii wymagane jest wspdine
streszczenie wykonawcze, odpowiednie streszczenie jest publikowane osobno, a odpowiedni link jest dotgczany

do odpowiednich materiatéw ujawniajacych w Wielkiej Brytanii.

4.5. KONTROLE JAKOSCI
Amgen korzysta z zewnetrznego dostawcy ustug zarzgdzanych (MS) oraz systemu do zbierania i przeglgdu ToV
oraz generowania raportéw, aby spetni¢ swoje obowiqzki prawne i oparte na kodach raportowania we
wszystkich jurysdykcjach. Dostawca MS przeprowadza kilka kontroli jakosci przed ujawnieniem informaciji, zanim
ostateczne raporty zostang przekazane odpowiednim krajom ujawniajgcym lub podmiotom powigzanym z

Amgen.


http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx

5. ZARZADIZIANIE ZGODAMI NA PUBLIKACJE
5.1. IBIERANIE ZGOD

Amgen uzyskuje zgode kazdego HCP i HCO, jedli wymaga tego obowigzujgca lokalna ustawa/regulacje
dotyczgce ochrony danych osobowych, na ujawnienie ich danych osobowych w sposdb spetniajgcy
obowigzujgce wymogi prawne dotyczqce waznej zgody i dokumentowany, poprzez konkretne klauzule
ujawniajgce w umowie, osobne o$wiadczenie o zgodzie lub o$wiadczenie zgody w liscie-zaproszeniu do udziatu
w wydarzeniu. Gdy ujawnienia sg wymagane na mocy obowigzujgcego lokalnego prawa/rozporzgdzenia o
ochronie danych osobowych, lub gdy Krajowy Urzgd ds. Ochrony Danych zapewnia zwolnienie/autoryzacje lub
gdy ujawnienia sg przeprowadzane w kraju na podstawie podej$cia uzasadnionego interesu, zgoda nie bedzie
wymagana. W krajach, gdzie ujawnienia informacii indywidualnych podlegajg odpowiedniej zgodrzie; jesli nie

mozna uzyskac takiej zgody, powigzane ToV zostang ujawnione w formie zagregowane;.

5.2. UZASADNIONY INTERES

Amgen opiera sie na uzasadnionych interesach jako podstawie prawnej przetwarzania i publikacjiindywidualnych
informacji HCP/ORDM (innych odpowiednich decydentdw) w Disclosure UK. Amgen stosuje ocene interesdw
uzasadnionych, w tym test wywazenia, aby ustali¢, czy ujawnienie z nazwq jest konieczne i proporcjonalne dla

celdw przejrzystosci oraz czy te uzasadnione interesy przewazajg nad interesami, prawami i wolnosciami jednostki.

Amgen dostarcza istotne informacje o prywatnosci HCP/ORDM oraz informuje ich o procesie ujawniania informacii
oraz ich prawie do sprzeciwu. Kazdy sprzeciw jest oceniany indywidualnie, biorgc pod uwage podane powody
oraz konkretnq sytuacje danej osoby. Sprzeciwy nie sq frakfowane jako automatyczne zrezygnowanie. Tam, gdzie
to stosowne, Amgen ponownie ocenia test rownowagi przed podjeciem decyzji, czy publikacja indywidualna

powinna by¢ realizowana zgodnie z obowigzujgcymi wymogami ujawniania informacii w Wielkiej Brytanii.

5.3. ZARZADIZANIE WYCOFANIEM ZGODY

Amgen posiada dobrze ugruntowany wewnetrzny proces zarzgdzania wnioskami o wycofanie w terminach
wymaganych przez lokalng ustawe/regulacje o ochronie danych osobowych. Wniosek o wycofanie musi zostaé
ztozony przez pracownikdw ochrony zdrowia, za pomocq dostepnych $srodkédw, w tym kontaktujgc sie z
Odpowiedzialnym Pracownikiem Amgen (RAE) / Podpisujgcym Umowe Amgen, Zespotem ds. Prywatnosci pod

adresem privacy@amgen.com lub za posérednictwem formularza internetowego Amgen.



6.

Gdy wymagana jest zgoda, HCP (a w przypadku wybranych HCO) mogg w dowolnym momencie wycofac
zgode na ujawnienie danych. Jedli ich zgoda zostanie wycofana lub nie udzielona, Amgen ujawni wszystkie ToV

przekazane im w w formie zagregowanej, ktéra nie identyfikuje ich.

5.4. ZARZADZANIE WNIOSKAMI O OCHRONE DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z lokalnymi przepisami i przepisami dotyczgcymi ochrony danych osobowych, odbiorca moze zazadaé
kopii informacii, ktére Amgen posiada na jego temat, w tym informacji o ToV, ktére firma moze opublikowac
pod swoim nazwiskiem.

Odbiorca moze poprosi¢ o korekte danych —ktére uwaza za niedoktadne. W takich przypadkach Amgen bedzie
postepowad zgodnie z wewnetrznymi procedurami, aby sprawdzi¢ i zweryfikowacé tozsamosé odbiorcy oraz
doktadno$¢ danych przed wprowadzeniem niezbednych korekt w swoich raportach ujawniajgcych publicznose.
Aby uzyska¢ dostep do swoich danych, odbiorca moze skontaktowac sie z Amgen za posrednictwem danych

kontaktowych wymienionych w umowie lub kontaktujgc sie z Zespotem ds. Zgodnosci Prywatnosci e-mail:

privacy@amgen.com lub przez formularz internetowy Amgen. Amgen bedzie stosowal swoje wewnetrzne
procedury, aby zapewnic, ze wszystkie wnioski o dostep do danych osobowych bedq rozpatrywane w terminach

wymaganych przez odpowiednie organy ochrony danych.

5.5. CZESCIOWA ZIGODA
Jesli Odbiorca wyrazi jedynie czesciowq zgode na jakikolwiek aspekt ujawnienia, np. Odbiorca nie zezwala na
ujawnienie wszystkich kategorii ani wszystkich ToV, Amgen ujawnia wszystkie ToV ztozone do tego odbiorcy w w
formie zbiorczej za caty okres sprawozdawczy (rok kalendarzowy), zgodnie z obowigzujgcymi lokalnymi
wymogami. Czesciowe ujawnienie w kategorii indywidualnej bytoby mylgce w odniesieniu do charakteru i skali

interakcji miedzy Amgen a HCP lub HCO i nie spetniatoby celu przejrzystosci poprzez ujawnianie.

FORMA UJAWNIANIA

6.1. DATA PUBLIKACIJI
Ujawnienia sg dokonywane w ciggu é miesiecy od zakonczenia odpowiedniego okresu sprawozdawczego,
ustalanego w okresie od 20 do 30 czerwca kazdego roku najpdzniej lub wczesniej, zgodnie zwymogami kodeksu
krajowego, a informacje pozostajg w domenie publicznej przez 3 lata od momentu ich pierwszego ujawnienia.
Tam, gdzie Kodeks Krajowy przewiduje inny przedziat czasowy dla swojego kraju, Amgen konsekwentnie stosuje

ten inny przedziat.


mailto:privacy@amgen.com

6.2. PLATFORMA UJAWNIANIA

Amgen ujawnia ToV na dwa sposoby, w zaleznosci od przepisdw lub wymagan kodeksu krajowego w kazdym

kraju:

= poprzez centralne platformy, gdy sq dostepne lub wdrazane przez Krajowe Stowarzyszenie Firm lub organ
regulacyjny w kraju i/lub

= nazewnetrznej stfronie Amgen (lokalnej lub korporacyjnej).

Strona internetowa Amgen www.amgen.com jest wykorzystywana do raportowania ujawnien w krajach, gdzie
Amgen nie posiada podmiotu prawnego (i/lub wtasng zewnetrzng strone internetowq: Bosnia i Hercegowina,
Cypr, Estonia, Islandia, totwa, Litwa, Luksemburg, Macedonia, Malta, Serbia i Ukraina).

Amgen ujawnia réwniez swoje raporty dotyczqce organizacji pacjentdw EFPIA na stronie korporacyjnej Amgen.
W przypadku, gdy Amgen posiada wiecej niz jeden podmiot prawny w danym kraju, raporty ujawniajgce sq
publikowane na jednej stronie internetowej Amgen w tym kraju (lub na tej samej centralnej platformie) dia
utatwienia dostepu.

Amgen European Gateway zawiera linki do raportéw/platform ujawniajgcych kazdego kraju oraz do ich strony

internetowej Krajowego Zwigzku.

6.3. JEZYK UJAWNIANIA

Amgen udostepni raporty w jezykach wymaganych przez ustawe lub kodeks krajowy.

7. UJAWNIANIE DANYCH FINANSOWYCH
7.1. ZARZADIANIE WALUTA

Amgen zbiera ToV w oryginalnej walucie, w ktérej zostaty wyptacone. Krajowy raport ujawniajgcy przedstawi
ToV w narodowej walucie kraju. Kursy walut opierajqg sie na zatwierdzonych kursach walut stosowanych przez

zweryfikowany system finansowy Amgen.

7.2. ZARZADZANIE PODATKAMI

Amgen raportuje ToV jako netto, np. bez podatku od wartoéci dodanej (VAT) lub podatku u zrodta (WHT) —
chyba ze wymogi prawne lub Kodeksu Przejrzystosci stanowiqg inaczej lub nie jest mozliwe pobieranie wartosci

netto poprzez systemy rejestru finansowego Amgen lub procesy podmiotdw trzecich.


https://wwwext.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/transparency-disclosures/efpia-disclosures

7.3. INNE REGULY OBLICZEN

Gdy Amgen udziela wsparcia niematerialnego organizacji pacjenckiej (np. darowizna starych mebli czy prace
wolontariuszy na rzecz organizacji), nawet jesli to wsparcie jest niewymierne dla Amgen, obliczamy i publicznie
raportujemy dostepng warto$¢ rynkowq dla poréwnywalnego lub podobnego produktu.

W Wielkiej Brytanii $wiadczenia rzeczowe lub ustugi bezptatnie udzielane cztonkom $Srodowiska medycznego, w
tym organizacjom pacjentdw, sq objete ujawnianiem. Wartos¢ ToV jest ustalana na podstawie wartosci rynkowe;j

Swiadczonych produktow lub ustug.
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Wersja Podsumowanie zmian Opis zmian

6.0 Nowa ustandaryzowana struktura 20 marca 2025 roku Rada EFPIA zatwierdzita
zastosowana jest w dokumencie Amgen nowy szablon Notatki Metodologicznej,
Methodology Note. zawierajgcy wspdlne terminologie i uktad.

5.0 Aktualizacja zakresu, aktualizacje linkéw, ZAKRES: Rozszerzono liste o "optaty
wyjasnienia dla komisji etyki, odniesienia cztonkowskie" i zaktualizowano link.
do PCO, link do European Gateway. 4.7.2 Wyjasniono ujawnienie informacji komisji

etyki.

5.3 W ramach umodw sponsorskich odniesienie
do 0s6b kolorowych.

5.4 Dodano miejsce raportowania dziatan
partnerskich.

7.2.1 Dodano odniesienie do European
Gateway.

4.0 Brak zmian w dokumencie. Typ dokumentu | Typ dokumentu zmienit sie z "Tylko do uzytku
zmienit sie z "Tylko do uzytku wewnetrznego'" na "Publiczny”.
wewnetrznego" na "Publiczny".

3.0 Sekcja 8.0 "WYJATKOWE POSTEPOWANIE Z Usunieto "Wyjgtkowe obstugiwanie ToV z
TOV Z POWODU PANDEMII powodu pandemii' i zmieniono nazwe, aby
przemianowana na "KRAJOWY KODEKS umozliwi¢ uchwycenie wymagan
UJAWNIANIA / PRAWO" konkretnych krajéw.

2.0 Dodano sekcje 8.0 Wyjgtkowe Dodano nowq sekcje, ktéra zawierata
postepowanie z ToV z powodu pandemii szczegobty dotyczqce dziatalnosci biznesowej

Amgen dotknietej przez COVID-19.

1.0 Notatka metodologiczna Amgena Dokument poczatkowy







