
 

 

1 

 

 

 

Nota metodologiczna 6.0 

dla Kodeksów Przejrzystości EFPIA i lokalnych związków 

innowacyjnych firm farmaceutycznych 
 

 



 

 

2 

1. WPROWADZENIE 

Amgen zobowiązuje się do przejrzystych interakcji z członkami społeczności medycznej (MHCC) oraz 

organizacjami pacjenckimi (PO). Nasze interakcje odbywają się poprzez współpracę podczas wczesnych 

badań naukowych, badań klinicznych, edukacji medycznej i naukowej, które mają na celu rozwój opieki nad 

pacjentem poprzez dostarczanie innowacyjnych leków. 

Te osoby i organizacje są głównymi punktami kontaktu z pacjentami; Oferują ekspercką wiedzę na temat 

zachowania pacjentów i leczenia chorób. Odgrywa to kluczową rolę w działaniach Amgen na rzecz poprawy 

opieki nad pacjentem i opcji leczenia – co jest kluczowe dla poprawy wyników leczenia.  

Ujawnianie transferów wartości (ToV), takich jak płatności i innego wsparcia, których udzielamy MHCC i PO, 

zwiększy społeczne zrozumienie, dlaczego interakcje są niezbędne dla poprawy opieki nad pacjentem.  

Amgen spełnia wymogi ujawniania informacji zgodnie z obowiązującymi kodeksami i przepisami branży 

farmaceutycznej w każdym kraju, w którym prowadzimy działalność, prowadząc działalność zgodnie z silnymi 

zasadami etycznymi i najwyższą uczciwością. 

Dokument ten podsumowuje metodologie stosowane przez Amgen do przygotowywania ujawnień i identyfikacji 

ToV. 

Niniejsza notatka dotyczy 36  krajów członkowskich Europejskiej Federacji Przemysłu i Stowarzyszeń 

Farmaceutycznych (EFPIA)1 oraz Luksemburga, gdzie Amgen utrzymuje kontakty z MHCC i PO. 

 

 

2. DEFINICJE 

2.1. BENEFICJENCI 

Amgen wynagradza członków społeczności medycznej (MHCC, np. HCP, HCO) oraz organizacje pacjentskie 

(PO) za cenną wiedzę i czas, jaki poświęcają na wykonanie świadczeń. Zapewniamy również finansowanie 

edukacji medycznej bezpośrednio dla pracowników zdrowia, za pośrednictwem HCO lub profesjonalnych 

organizatorów wydarzeń (Professional Conference Organizers, PCO). Zgodnie z wymogami prawnymi lub 

kodeksowymi, Amgen publicznie ujawni ToV, które składa, MHCC i PO (dalej "Odbiorca"). 

 

 
1 Austria, Belgia, Bośnia i Hercegowina, Bułgaria, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Niemcy, Grecja, Węgry, Islandia, 

Irlandia, Włochy, Łotwa, Litwa, Malta, Holandia, Macedonia, Norwegia, Polska, Portugalia, Rumunia, Rosja, Serbia, Słowacja, Słowenia, Hiszpania, 

Szwecja, Szwajcaria, Turcja, Ukraina oraz Wielka Brytania 
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Amgen wykorzystuje zarówno wewnętrzną, jak i zewnętrzne bazy danych do uzyskania oficjalnych nazw, 

głównego adresu prowadzonej działalności oraz, w razie potrzeby, do ujawnienia specjalizacji medycznej i 

unikalnych identyfikatorów prawa wykonywania zawodu. Jeśli odbiorca nie zostanie zidentyfikowany na 

podstawie danych z zewnętrznej bazy danych, Amgen użyje do ujawnienia danych z wewnętrznej bazy danych, 

na podstawie danych przekazanych podczas procesu zawierania umowy. 

Tam, gdzie Amgen dostarcza ToV do edukacji medycznej dla pracowników opieki zdrowotnej poprzez HCO lub 

PO, ToV są ujawniane dla właściwych HCO lub PO. Jednak jeśli Amgen wybierze konkretnego HCP, który 

skorzysta z wydarzenia edukacyjnego organizowanego przez HCO lub PO, ToV zostaną ujawnione indywidualnie 

pod nazwiskiem każdego HCP, pod warunkiem uzyskania zgody zgodnie z obowiązującymi przepisami o 

ochronie danych osobowych. 

Komitety Etyki są wyznaczone do zatwierdzania, monitorowania i przeglądu badań biomedycznych i 

behawioralnych z udziałem ludzi. Amgen nie przekazuje ToV dla HCP za pośrednictwem Komisji Etyki. 

Raportowane są płatności lub opłaty dla Komitetów Etyki w ramach HCO. 

Organizacja Badań Klinicznych (CRO) to organizacja wspierająca przemysł farmaceutyczny, biotechnologiczny 

oraz wyrobów medycznych w formie usług badawczych zlecanych na podstawie umowy. CRO nie są uznawane 

za HCO, jednak tam, gdzie Amgen przekazuje ToV HCP/HCO poprzez CRO, pośrednie ToV są ujawniane w 

odpowiedniej kategorii ujawniania. 

Gdy podmiotem trzecim jest Profesjonalny Organizator Konferencji (PCO), Amgen ujawnia ToV w odpowiedniej 

kategorii pod nazwą sponsorowanego MHCC lub PO (jako ostateczny beneficjent), lub według nazwy 

wydarzenia i nazwy PCO. Jeśli PCO niezależnie organizuje wydarzenie (tzn. nie ma sponsorowanego / 

identyfikowalnego MHCC ani PO), Amgen ujawnia sponsoring pod nazwą PCO, odnosząc się do nazwy 

wydarzenia. 

 

2.2. TRANSFERY WARTOŚCI (ToV) 

DAROWIZNY I GRANTY 

Amgen przekazuje darowizny/granty beneficjentom (organizacjom non-profit HCO i PO) na: 

▪ wsparcie rozwoju wiedzy naukowej i medycznej, technologii, opieki zdrowotnej, badań, edukacji lub potrzeb 

pacjentów i ich opiekunów, 

▪ edukację społeczeństwa / pacjentów na temat chorób, schorzeń, nauki lub technologii, 

▪ inne cele filantropijne i charytatywne, zgodne z obszarami zainteresowania Amgen. 

Takie darowizny (zarówno finansowe, jak i w naturze) są formalizowane w umowach określających cel darowizny 

oraz powiązane ToV.  
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Darowizny i granty oraz pomoc humanitarna w postaci produktów leczniczych Amgen będą ujawniane w  

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

 

WSPARCIE  ZWIĄZANE Z ORGANIZACJĄ I SPONSORINGIEM WYDARZEŃ  

Uwzględniamy ToV, które Amgen zapewnia beneficjentom na wsparcie podczas wydarzeń medycznych, 

edukacyjnych lub kongresów: opłaty rejestracyjne, koszty podróży oraz zakwaterowanie (np. koszty lotów, 

biletów kolejowych, wynajmu samochodu, opłaty parkingowe, taksówki i noclegi, itp.). 

 

OPŁATA ZA USŁUGI I DORADZTWO 

ToV wynikające z lub związane z umowami między Amgen a MHCC (HCP lub HCOs), na mocy których MHCC 

świadczy jakiekolwiek usługi dla Amgen lub inne środki nieobjęte innymi kategoriami, będą ujawniane w  

kategorii "Opłata lub Usługa i Doradztwo". Usługi zazwyczaj obejmują doradztwo dotyczące produktów Amgen 

w fazie rozwoju  lub wprowadzonych na rynek, wynarodzenia prelegentów, szkolenia prelegentów, analizy 

danych, tworzenia materiałów edukacyjnych, retrospektywnych badań klinicznych nieinterwencyjnych lub 

doradztwa w planowanych programach lub projektach Amgen.  

ToV związane z usługami (wydatki, takie jak koszty podróży i zakwaterowania) uzgodnione w pisemnej umowie 

obejmującej tę działalność będą ujawniane jako Wydatki związane ze świadczoną usługą. 

Działania partnerskie między Amgen a MHCC (np. HCO), w ramach których MHCC świadczy dowolny rodzaj 

usług, będą ujawniane w  kategorii "Opłaty za usługi i doradztwo". 

Działania nieobjęte definicją ToV R&D, w tym badania nieinterwencyjne (NIS), które mają charakter 

prospektywny i nie są prowadzone w celu utrzymania zezwolenia na wprowadzenie do użytku (w zastosowaniu i 

zgodnie z definicjami Regulacji "Badań Klinicznych" 536/2014), będą ujawniane w sekcji "Opłaty za usługi i 

doradztwo". 

 

BADANIA I ROZWÓJ 

Amgen dostarcza ToV dla HCP lub HCO związanych z planowaniem lub prowadzeniem badań nieklinicznych 

(np. laboratoryjnych), badań klinicznych oraz badań nieinterwencyjnych. ToV badań i rozwoju w każdym okresie 

sprawozdawczym są ujawniane w zasadzie zagregowanej (bez uwzględnienia nazwisk i adresów odbiorców).  

Koszty związane z wydarzeniami uznawanymi za niezbędne dla efektywnego prowadzenia badań, np. spotkania 

z badaczami, komitety sterujące, komitety monitorujące dane lub koszt sprzętu dostarczanego na stanowiska 

badawcze, są wliczane do łącznej kwoty w  kategorii "Transfer wartości w badaniach i rozwoju".  

 

 

3. ZAKRES UJAWNIANIA  
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3.1. PRODUKTY OBJĘTE RAPORTOWANIEM 

Każda ToV sprzekazana w związku z zatwierdzonym produktem leczniczym Amgen lub wyrobem medycznym w 

fazie badań i rozwoju podlega raportowi, określonym w artykule 1 Dyrektywy 2001/83/WE, mianowicie: (a) 

jakakolwiek substancja lub kombinacja substancji przedstawionych jako mające właściwości do leczenia lub 

zapobiegania chorobom u ludzi; lub (b) każda substancja lub kombinacja substancji, które mogą być stosowane 

lub podawane ludziom w celu przywrócenia, skorygowania lub modyfikacji funkcji fizjologicznych poprzez 

działanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne albo postawienie diagnozy medycznej.  

 

3.2. WYŁĄCZONE TRANSFERY WARTOŚCI 

ToV, które nie są wymienione w artykule sekcji 23.05 Kodeksu Praktyki EFPIA, te dotyczące zwykłych zakupów i 

sprzedaży produktów leczniczych przez i między firmą członkowską a HCP (np. farmaceutą) lub HCO nie 

mieszczą się w zakresie obowiązku ujawniania, dlatego Amgen nie raportuje,  takich jak: 

▪ Zniżki sprzedażowe / rabaty, 

▪ Przedmioty użyteczności medycznej (regulowane przez artykuł 17), 

▪ Próbki medyczne (regulowane przez artykuł 19), lub 

▪ Koszty gościnności (regulowane przez artykuł 10). 

Zasadniczo koszty gościnności nie mieszczą się w zakresie obowiązków przejrzystości i nie powinny być ujawniane, 

ale jeśli są integralną lub nierozerwalną częścią ToV (np. wliczone w opłatę rejestracyjną, cenę za nocleg), nie 

zostaną odfiltrowane.  

Przepisy krajowe i kodeksy mogą zawierać dodatkowe wymogi dotyczące raportowania ToV lub odbiegać od 

podstawowych wymagań; Amgen zobowiązuje się spełniać wszystkie wymagania. 
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3.3. DATA PRZENIESIENIA WARTOŚCI 

Płatności bezpośrednie, dokonywane przez Amgen za pośrednictwem systemów finansowych zweryfikowanych 

przez Amgen, będą wykorzystywać datę płatności transakcji jako datę pobrania ToV. W przypadku pośrednich 

ToV najczęściej rejestruje się datę zdarzenia lub spotkania, a jeśli nie jest to możliwe, używa się daty płatności ToV. 

Aby dotrzymać terminów raportowania, Amgen zakończy zbieranie danych dotyczących ToV sporządzonych w 

poprzednim roku do końca lutego. Wszelkie ToV dostarczone po tej dacie zostaną ujawnione poprzez ponowne 

opublikowanie poprzedniego raportu lub uwzględnienie w raporcie ujawniającym na kolejny rok. 

 

3.4. BEZPOŚREDNI TRANSFER WARTOŚCI 

Bezpośrednie ToV są realizowane przez Amgen za pośrednictwem zweryfikowanych systemów finansowych 

Amgen (np. SAP/ERP, Concur) bezpośrednio do odbiorcy lub dostawcy usług. Płatności bezpośrednie mogą być 

przypisywane różnym datam: data świadczenia usług, data faktury oraz data płatności. Amgen raportuje 

bezpośrednie płatności na podstawie daty płatności, stosując zasadę "podążaj za pieniędzmi", która może 

przypadać na inny rok kalendarzowy niż data świadczenia usługi i/lub faktury.  

 

3.5. POŚREDNI TRANSFER WARTOŚCI 

Gdy firma trzecia reprezentuje lub działa w imieniu Amgen, Amgen zapewnia, że jej zobowiązania zostaną 

wypełnione pisemną umową, określającą, jak będą realizowane jej zobowiązania wynikające z Kodeksów 

Przejrzystości. 

Umowy z dostawcami zewnętrznymi, którzy dostarczają wszelkie ToV odbiorcom w imieniu Amgen, nakazują 

zbieranie ToV związanych z przejrzystością z wymaganą dokładnością i szczegółowością. Amgen nadzoruje 

działania outsourcingowe i odpowiada za raportowanie ToV. 

Płatności pośrednie (np. transfery wartości związane z konferencjami lub wsparciem edukacyjnym, gdzie 

zakwaterowanie i/lub podróż jest rezerwowana lub opłaty rejestracyjne są opłacane w imieniu odbiorców) są 

albo przesyłane bezpośrednio przez dostawców trzeciej strony, albo pozyskiwae od dostawcy przez 

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

 

3.6. CZĘŚCIOWA OBECNOŚĆ LUB ODWOŁANIE 

Rzeczywiste odwołania podróży lub zakwaterowania w imieniu beneficjentów w ostatniej chwili mogą wystąpić 

w sytuacjach awaryjnych. Wydatki związane z takimi odwołaniami lub nieodzyskanymi wydatkami nie są 
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przypisywane wyznaczonemu odbiorcy, ponieważ nie doszło do przekazania ToV. W przypadku częściowej 

obecności, jeśli to możliwe, zgłaszane są tylko powiązane ToV z prawdziwym wsparciem. 

 

3.7. DZIAŁALNOŚĆ TRANSGRANICZNA 

Dzięki naszym globalnym systemom i procesom wewnętrznym jesteśmy w stanie uzgadniać ToV dostarczane 

odbiorcom z krajów EFPIA dostarczane przez podmioty Amgen na całym świecie.  

Globalne i regionalne polityki wewnętrzne oraz procedury mają zastosowanie w kontaktach z takimi odbiorcami. 

Procedury te zapewniają, że interakcje mają uzasadniony cel, a dane są zbierane konsekwentnie, zapewniając 

dokładność i uchwycenie wymaganych szczegółów, niezależnie od podmiotu Amgen czy miejsca interakcji. 

Amgen ustala, w którym kraju należy ujawnić ToV na podstawie adresu, pod którym dana osoba prowadzi swoją 

główną praktykę lub znajduje się podmiot, zgodnie z krajowym prawem lub kodeksem tego kraju.  

ToV zebrane od różnych podmiotów Amgen będą przeglądane przez spółkę zależną / prawną osobę 

odpowiedzialną za ujawnienie. Jeśli Amgen nie posiada podmiotu prawnego w kraju EFPIA, gdzie obowiązują 

obowiązki sprawozdawcze, podmiot prawny Amgen nadzorujący ten kraj przeprowadzi działania związane z 

przeglądem i ujawnianiem danych. 

 

3.8. BADANIA I ROZWÓJ 

Amgen raportuje w formie zbiorczej ToV wypłacone HCP i HCO w kategorii "Transfery wartości w zakresie badań i 

rozwoju" za następujące działania:  

− badania niekliniczne (zgodnie z definicją OECD Principles on Good Laboratory Practice),  

− badania kliniczne (zgodnie z rozporządzeniem nr 536/201412) lub  

− badania nieinterwencyjne, które mają charakter prospektywny i obejmują zbieranie danych pacjentów 

od lub w imieniu poszczególnych lub grup HCP specjalnie na potrzeby badania (artykuł 18 Kodeksu EFPIA). 

Płatności raportowane w ramach badań i rozwoju mogą być:  

▪ Opłaty za działania doradcze związane z planowaniem/przeprowadzeniem badań nieklinicznych, badań 

klinicznych lub prospektywnych badań nieinterwencyjnych są wypłacane HCP lub HCO. 

▪ Opłaty związane z udziałem w komisjach etyki, które przeglądają propozycje badawcze z udziałem 

uczestników ludzkich i ich danych, aby upewnić się, że zgadzają się one z lokalnymi i międzynarodowymi 

wytycznymi etycznymi. 

▪ Koszty związane z wydarzeniami uznawanymi za niezbędne do skutecznego prowadzenia badań 

nieklinicznych, badań klinicznych  lub prospektywnych badań nieinterwencyjnych, tj. spotkań z badaczami, 

komitetów sterujących, komitetów monitorujących dane.  
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▪ Płatności pośrednie za pośrednictwem organizacji badawczych klinicznych (CRO).  

▪ Wszystkie rodzaje prac medycznych związanych z badaniami klinicznymi lub z działaniami badawczo-

rozwojowymi. 

▪ Opłaty licencyjne pokrywane są za korzystanie z kwestionariuszy i narzędzi z zakresu Klinicznej/Zdrowotnej 

Ekonomii i Wyników oraz Badań Wyników (jeśli kwestionariusze i narzędzia są przeznaczone do użycia w 

projekcie/badaniu badawczo-rozwojowym). 

▪ Usługi pomocnicze świadczone w szpitalach (czyli usługi szpitalne świadczone przez  personel niemedyczny) 

bezpośrednio związane z opieką nad pacjentem w badaniu są ujawniane w formie zbiorczej, itd.  

Działania badawczo-rozwojowe, a w szczególności badania kliniczne, podlegają dalszym przepisom dotyczącym 

przejrzystości na mocy  rozporządzenia UE dotyczącego badań klinicznych (2001/20) oraz polityki przejrzystości 

Europejskiej Agencji Leków (Polityka 0070). Dalszą przejrzystość w zakresie badań i rozwoju zapewniają inicjatywy 

takie jak Rejestr Badań Klinicznych UE oraz Inicjatywa Innowacyjnych Leków. 

 

4. DODATKOWE UWARUNKOWANIA 

4.1. UNIKALNY IDENTYFIKATOR KRAJU 

Generalnie Amgen nie udostępnia publicznie dostępnych identyfikatorów zawodowych (np. numerów GMC w 

Wielkiej Brytanii). Amgen może korzystać z wewnętrznych danych referencyjnych i/lub identyfikatorów 

komercyjnych do dopasowania odbiorców, eliminacji duplikacji danych i kontroli jakości przed publikacją. Takie 

identyfikatory są wykorzystywane do celów operacyjnych i kontroli jakości wewnętrznych i nie są publikowane. 

Unikalne lokalne identyfikatory krajowe (numery) są dostępne tylko w tych krajach, gdzie wymaga to prawo lub 

kodeks krajowy (np. w Hiszpanii) oraz gdzie pozwalają na to obowiązujące przepisy dotyczące ochrony danych 

osobowych. 

 

4.2. SAMOZATRUDNIONY HCP 

Amgen dostrzega, że niektórzy pracownicy HCP tworzą i działają przez własne firmy, aby świadczyć doradztwo 

i usługi dla przemysłu farmaceutycznego. Tam, gdzie to możliwe, Amgen identyfikuje i publikuje na poziomie 

indywidualnego HCP (a nie HCO), o ile jest to możliwe z dokładnością, spójnością i zgodnością z obowiązującymi 

przepisami i przepisami. Jeśli nie jest to możliwe, Amgen rejestruje nazwę i adres firmy oraz ujawnia ToV wobec 

firmy jako HCO, zgodnie z wymogami krajowych kodeksów. 

Zgodnie z FAQ Kodeksu EFPIA, samozatrudniony HCP to zazwyczaj HCO, definiowany jako "Każda osoba 

prawna (i) będąca stowarzyszeniem lub organizacją opieki zdrowotnej, medycznej lub naukowej (niezależnie 

od formy prawnej lub organizacyjnej), takiej jak szpital, klinika, fundacja, uniwersytet lub inna instytucja 
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edukacyjna lub towarzystwo naukowe (z wyjątkiem organizacji pacjentów), której adres działalności,  miejsce 

założenia lub główne miejsce działania znajduje się w Europie lub (ii), przez które jeden lub więcej HCP 

świadczy usługi". Jeśli w danym kraju istnieje inna definicja, Amgen stosuje krajowe przepisy i regulacje. 

 

4.3. WIELOLETNIE UMOWY 

Amgen stosuje zasadę "podążaj za pieniędzmi". W przypadku umów wieloletnich ToV są raportowane na 

podstawie momentu dokonywania płatności wobec dostawcy usług / odbiorcy i raportowane na podstawie 

daty płatności w kolejnym okresie sprawozdawczym. 

 

4.4. SPECYFIKA KRAJU 

Słowacja 

Wszystkie bezpośrednie i pośrednie transfery wartości na rzecz pracowników służby zdrowia lub organizacji 

medycznych podlegają ujawnieniu na mocy ustawy nr 362/2011 Zb. o produktach leczniczych i wyrobach 

medycznych, a te zgłoszone na następującej stronie internetowej nie są uwzględnione w raporcie odchyleń 

EFPIA. 

Raport EFPIA obejmuje tylko te transfery wartości za dany rok sprawozdawczy, które nie zostały ujawnione ze 

względu na różnice między definicjami EFPIA a lokalnym ustawodawstwem.  

 

Wielka Brytania  

Gdy Amgen uczestniczy w działalności w Wielkiej Brytanii wspólnie z jedną lub kilkoma firmami farmaceutycznymi, 

odpowiedzialność za ujawnienie jest ustalana zgodnie z umowami między uczestniczącymi stronami oraz  

obowiązującymi wymogami Kodeksu ABPI. Amgen ujawnia Transfery Wartości, za które odpowiada, a tam, gdzie 

to istotne, tylko część przypisaną Amgen. Gdy dla działalności w Wielkiej Brytanii wymagane jest wspólne 

streszczenie wykonawcze, odpowiednie streszczenie jest publikowane osobno, a odpowiedni link jest dołączany 

do odpowiednich materiałów ujawniających w Wielkiej Brytanii. 

 

4.5. KONTROLE JAKOŚCI 

Amgen korzysta z zewnętrznego dostawcy usług zarządzanych (MS) oraz systemu do zbierania i przeglądu ToV 

oraz generowania raportów, aby spełnić swoje obowiązki prawne i oparte na kodach raportowania we 

wszystkich jurysdykcjach. Dostawca MS przeprowadza kilka kontroli jakości przed ujawnieniem informacji, zanim 

ostateczne raporty zostaną przekazane odpowiednim krajom ujawniającym lub podmiotom powiązanym z 

Amgen. 

 

http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx
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5. ZARZĄDZANIE ZGODAMI NA PUBLIKACJĘ 

5.1. ZBIERANIE ZGÓD 

Amgen uzyskuje zgodę każdego HCP i HCO, jeśli wymaga tego obowiązująca lokalna ustawa/regulacje 

dotyczące ochrony danych osobowych, na ujawnienie ich danych osobowych w sposób spełniający 

obowiązujące wymogi prawne dotyczące ważnej zgody i dokumentowany, poprzez konkretne klauzule 

ujawniające w umowie, osobne oświadczenie o zgodzie lub oświadczenie zgody w liście-zaproszeniu do udziału 

w wydarzeniu. Gdy ujawnienia są wymagane na mocy obowiązującego lokalnego prawa/rozporządzenia o 

ochronie danych osobowych, lub gdy Krajowy Urząd ds. Ochrony Danych zapewnia zwolnienie/autoryzację lub 

gdy ujawnienia są przeprowadzane w kraju na podstawie podejścia uzasadnionego interesu, zgoda nie będzie 

wymagana. W krajach, gdzie ujawnienia informacji indywidualnych podlegają odpowiedniej zgodzie; jeśli nie 

można uzyskać takiej zgody, powiązane ToV zostaną ujawnione w formie zagregowanej. 

 

5.2. UZASADNIONY INTERES 

Amgen opiera się na uzasadnionych interesach jako podstawie prawnej przetwarzania i publikacji indywidualnych 

informacji HCP/ORDM (innych odpowiednich decydentów) w Disclosure UK. Amgen stosuje ocenę interesów 

uzasadnionych, w tym test wyważenia, aby ustalić, czy ujawnienie z nazwą jest konieczne i proporcjonalne dla 

celów przejrzystości oraz czy te uzasadnione interesy przeważają nad interesami, prawami i wolnościami jednostki. 

Amgen dostarcza istotne informacje o prywatności HCP/ORDM oraz informuje ich o procesie ujawniania informacji 

oraz ich prawie do sprzeciwu. Każdy sprzeciw jest oceniany indywidualnie, biorąc pod uwagę podane powody 

oraz konkretną sytuację danej osoby. Sprzeciwy nie są traktowane jako automatyczne zrezygnowanie. Tam, gdzie 

to stosowne, Amgen ponownie ocenia test równowagi przed podjęciem decyzji, czy publikacja indywidualna 

powinna być realizowana zgodnie z obowiązującymi wymogami ujawniania informacji w Wielkiej Brytanii.  

 

5.3. ZARZĄDZANIE WYCOFANIEM ZGODY 

Amgen posiada dobrze ugruntowany wewnętrzny proces zarządzania wnioskami o wycofanie w terminach 

wymaganych przez lokalną ustawę/regulacje o ochronie danych osobowych. Wniosek o wycofanie musi zostać 

złożony przez pracowników ochrony zdrowia, za pomocą dostępnych środków, w tym kontaktując się z 

Odpowiedzialnym Pracownikiem Amgen (RAE) / Podpisującym Umowę Amgen, Zespołem ds. Prywatności pod 

adresem privacy@amgen.com lub  za pośrednictwem formularza internetowego Amgen. 
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Gdy wymagana jest zgoda, HCP (a w przypadku wybranych HCO) mogą w dowolnym momencie wycofać 

zgodę na ujawnienie danych. Jeśli ich zgoda zostanie wycofana lub nie udzielona, Amgen ujawni wszystkie ToV 

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

 

5.4. ZARZĄDZANIE WNIOSKAMI O OCHRONĘ DANYCH OSOBOWYCH 

Zgodnie z lokalnymi przepisami i przepisami dotyczącymi ochrony danych osobowych, odbiorca może zażądać 

kopii informacji, które Amgen posiada na jego temat, w tym informacji o ToV, które firma może opublikować 

pod swoim nazwiskiem.  

Odbiorca może poprosić o korektę danych – które uważa za niedokładne. W takich przypadkach Amgen będzie 

postępować zgodnie z wewnętrznymi procedurami, aby sprawdzić i zweryfikować tożsamość odbiorcy oraz 

dokładność danych przed wprowadzeniem niezbędnych korekt w swoich raportach ujawniających publiczność. 

Aby uzyskać dostęp do swoich danych, odbiorca może skontaktować się z Amgen za pośrednictwem danych 

kontaktowych wymienionych w umowie lub kontaktując  się z Zespołem ds. Zgodności Prywatności e-mail: 

privacy@amgen.com lub przez formularz internetowy Amgen. Amgen będzie stosować swoje wewnętrzne 

procedury, aby zapewnić, że wszystkie wnioski o dostęp do danych osobowych będą rozpatrywane w terminach 

wymaganych przez odpowiednie organy ochrony danych. 

 

5.5. CZĘŚCIOWA ZGODA 

Jeśli Odbiorca wyrazi jedynie częściową zgodę na jakikolwiek aspekt ujawnienia, np. Odbiorca nie zezwala na 

ujawnienie wszystkich kategorii ani wszystkich ToV, Amgen ujawnia wszystkie ToV złożone do tego odbiorcy w w 

formie zbiorczej za cały okres sprawozdawczy (rok kalendarzowy), zgodnie z obowiązującymi lokalnymi 

wymogami. Częściowe ujawnienie w kategorii indywidualnej byłoby mylące w odniesieniu do charakteru i skali 

interakcji między Amgen a HCP lub HCO i nie spełniałoby celu przejrzystości poprzez ujawnianie. 

 

 

6. FORMA UJAWNIANIA 

6.1. DATA PUBLIKACJI 

Ujawnienia są dokonywane w ciągu 6 miesięcy od zakończenia odpowiedniego okresu sprawozdawczego, 

ustalanego w okresie od 20 do 30 czerwca każdego roku najpóźniej lub wcześniej, zgodnie z wymogami kodeksu 

krajowego, a informacje pozostają w domenie publicznej przez 3 lata od momentu ich pierwszego ujawnienia. 

Tam, gdzie Kodeks Krajowy przewiduje inny przedział czasowy dla swojego kraju, Amgen konsekwentnie stosuje 

ten inny przedział. 

mailto:privacy@amgen.com
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6.2. PLATFORMA UJAWNIANIA 

Amgen ujawnia ToV na dwa sposoby, w zależności od przepisów lub wymagań kodeksu krajowego w każdym 

kraju: 

▪ poprzez centralne platformy, gdy są dostępne lub wdrażane przez Krajowe Stowarzyszenie Firm lub organ 

regulacyjny w kraju i/lub 

▪ na zewnętrznej stronie Amgen (lokalnej lub korporacyjnej). 

Strona internetowa Amgen www.amgen.com jest wykorzystywana do raportowania ujawnień w krajach, gdzie 

Amgen nie posiada podmiotu prawnego (i/lub własną zewnętrzną stronę internetową: Bośnia i Hercegowina, 

Cypr, Estonia, Islandia, Łotwa, Litwa, Luksemburg, Macedonia, Malta, Serbia i Ukraina).  

Amgen ujawnia również swoje raporty dotyczące organizacji pacjentów EFPIA na stronie korporacyjnej Amgen. 

W przypadku, gdy Amgen posiada więcej niż jeden podmiot prawny w danym kraju, raporty ujawniające są 

publikowane na jednej stronie internetowej Amgen w tym kraju (lub na tej samej centralnej platformie) dla 

ułatwienia dostępu. 

Amgen European Gateway zawiera linki do raportów/platform ujawniających każdego kraju oraz do ich strony 

internetowej Krajowego Związku. 

 

6.3. JĘZYK UJAWNIANIA 

Amgen udostępni raporty w językach wymaganych przez ustawę lub kodeks krajowy. 

 

 

7. UJAWNIANIE DANYCH FINANSOWYCH 

7.1. ZARZĄDZANIE WALUTĄ 

Amgen zbiera ToV w oryginalnej walucie, w której zostały wypłacone. Krajowy raport ujawniający przedstawi 

ToV w narodowej walucie kraju. Kursy walut opierają się na zatwierdzonych kursach walut stosowanych przez 

zweryfikowany system finansowy Amgen. 

 

7.2. ZARZĄDZANIE PODATKAMI 

Amgen raportuje ToV jako netto, np. bez podatku od wartości dodanej (VAT) lub podatku u źródła (WHT) – 

chyba że wymogi prawne lub Kodeksu Przejrzystości stanowią inaczej lub nie jest możliwe pobieranie wartości 

netto poprzez systemy rejestru finansowego Amgen lub procesy podmiotów trzecich. 

 

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

Gdy Amgen udziela wsparcia niematerialnego organizacji pacjenckiej (np. darowizna starych mebli czy pracę 

wolontariuszy na rzecz organizacji), nawet jeśli to wsparcie jest niewymierne dla Amgen, obliczamy i publicznie 

raportujemy dostępną wartość rynkową dla porównywalnego lub podobnego produktu. 

W Wielkiej Brytanii świadczenia rzeczowe lub usługi bezpłatnie udzielane członkom środowiska medycznego, w 

tym organizacjom pacjentów, są objęte ujawnianiem. Wartość ToV jest ustalana na podstawie wartości rynkowej 

świadczonych produktów lub usług.  
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HISTORIA DOKUMENTU 

 

Wersja Podsumowanie zmian Opis zmian 

6.0 Nowa ustandaryzowana struktura 

zastosowana jest w dokumencie Amgen 

Methodology Note. 

20 marca 2025 roku Rada EFPIA zatwierdziła 

nowy szablon Notatki Metodologicznej, 

zawierający wspólne terminologie i układ. 

5.0 Aktualizacja zakresu, aktualizacje linków, 

wyjaśnienia dla komisji etyki, odniesienia 

do PCO, link do European Gateway.  

ZAKRES: Rozszerzono listę o "opłaty 

członkowskie" i zaktualizowano link. 

4.7.2 Wyjaśniono ujawnienie informacji komisji 

etyki. 

5.3 W ramach umów sponsorskich odniesienie 

do osób kolorowych. 

5.4 Dodano miejsce raportowania działań 

partnerskich. 

7.2.1 Dodano odniesienie do European 

Gateway. 

4.0 Brak zmian w dokumencie. Typ dokumentu 

zmienił się z "Tylko do użytku 

wewnętrznego" na "Publiczny". 

Typ dokumentu zmienił się z "Tylko do użytku 

wewnętrznego" na "Publiczny". 

3.0 Sekcja 8.0 "WYJĄTKOWE POSTĘPOWANIE Z 

TOV Z POWODU PANDEMII" 

przemianowana na "KRAJOWY KODEKS 

UJAWNIANIA / PRAWO"  

Usunięto "Wyjątkowe obsługiwanie ToV z 

powodu pandemii" i zmieniono nazwę, aby 

umożliwić uchwycenie wymagań 

konkretnych krajów. 

2.0 Dodano sekcję 8.0 Wyjątkowe 

postępowanie z ToV z powodu pandemii 

Dodano nową sekcję, która zawierała 

szczegóły dotyczące działalności biznesowej 

Amgen dotkniętej przez COVID-19. 

1.0 

  

Notatka metodologiczna Amgena Dokument początkowy 



 

 

15 

 


