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WPROWADZENIE

Firma Amgen przyktada wielkg wage do transparentnych interakcji z pracownikami ochrony
zdrowia (ang. healthcare professionals, HCP) oraz organizacjami ochrony zdrowia (ang.
healthcare organizations, HCO) oraz Organizacji Pacjenckich (ang. Patient Organisations (PO).
Do interakcji tych dochodzi na drodze wspodtpracy w ramach wczesnych etapéw badan
naukowych, badan klinicznych oraz edukacji naukowej i klinicznej. Wszystkie te dziatanie majg

na celu poprawe opieki nad pacjentem przez dostarczanie chorym innowacyjnych lekéw.

Majac bezposredni kontakt z pacjentem, HCP, HCO oraz PO sg zrédtem eksperckiej wiedzy o
zachowaniach pacjentéw i prowadzeniu leczenia. Ma to ogromne znaczenie dla dziatan firmy
Amgen ukierunkowanych na podniesienie jakosci opieki nad pacjentem oraz rozszerzenie opcji
terapeutycznych, co jest niezbedne z perspektywy podniesienia skutecznosci leczenia
pacjentow. Wynagradzamy HCP, HCO oraz PO za ich cenne uwagi i poswiecony czas, a takze
zapewniamy finansowanie edukacji medycznej bezposrednio na rzecz HCP Ilub za

posrednictwem HCO bgdz podmiotow trzecich (specjalistycznych ustugodawcow).

Ujawnianie danych na temat przekazania $wiadczenia (ang. transfer of value, ToV), takich jak
koszty podrozy i zakwaterowania, na rzecz HCP, HCO oraz PO owocuje lepszym zrozumieniem
przez opinie publiczng powodéw, dla ktérych interakcje te sg niezbedne do poprawy opieki nad
pacjentem. Stowarzyszenia przemystu farmaceutycznego w poszczegdlnych krajach
zrzeszonych w EFPIA wprowadzity kodeks dotyczacy ujawniania danych, a takze poszczegdlne
kraje wprowadzity przepisy prawa dotyczace ujawniania danych. Firma Amgen bedzie stosowaé
sie do kodeksow i przepisdw prawa obowigzujgcych w danym kraju, w ktérym prowadzimy naszg

dziatalno$¢, stosujgc sie do rygorystycznych zasad etycznych izachowujgc najwyzszg

uczciwosc.

Zgodnie z wymaganiami okreslonymi w kodeksach dotyczacych ujawniania danych i przepisach
prawa firma Amgen bedzie publicznie ujawnia¢ ToV dokonywane na rzecz HCP, HCO oraz PO

(zwanych dalej ,Beeficjentami”).

W niniejszym dokumencie (dalej zwanym ,Notg”) firma Amgen podsumowuje metodologie
wykorzystywane w przygotowywaniach do ujawniania danych na temat ToV i ich identyfikaciji.
ZAKRES

Niniejsza Nota ma zastosowanie do 35* krajow ! bedgcych czionkami Europejskiej Federaciji

Przemystu i Stowarzyszeh Farmaceutycznych (ang. European Federation of Pharmaceutical

lAustria, Belgia, Butgaria, Bosnia i Hercegowina, Chorwacja, Cypr, Czechy, Dania, Estonia, Finlandia, Francja,
Grecja, Hiszpania, Holandia, Irlandia, Litwa, totwa, Macedonia, Malta, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia,
Rosja, Rumunia, Serbia, Stowacja, Stowenia, Szwajcaria, Szwecja, Turcja, Ukraina, Wegry, Wielka Brytania
i Wiochy.
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Industries & Associations, EFPIA) oraz Luksemburga, w ktérych to panstwach firma Amgen

wchodzi w interakcje z pracownikami ochrony zdrowia lub organizacjami ochrony zdrowia.

Firma Amgen ujawnia dane na temat wszelkiego wsparcia udzielanego organizacjom pacjenckim
(np. darowizny, granty, wynagrodzenia z tytutu uméw o ustugi itp). zgodnie z wydanym przez
EFPIA Kodeksem dotyczacym relacji pomiedzy przemystem farmaceutycznym a organizacjami
pacjenckimi (ang. Code of Practice on Relationship Between Pharmaceutical Industry and Patient

Organizations). Najnowsze raporty ujawniajgce dane mozna znalez¢ tutaj: tgcze.

Informacje na temat wsparcia udzielanego przez fundacje Amgen Foundation? mozna znalez¢
tutaj: tgcze.

DEFINICJE

Prosimy klikng¢ tacze do Kodeksu dotyczacego ujawniania danych EFPIA (ang. EFPIA
Disclosure Code) — Harmonogram 1, aby dowiedzie¢ sie wiecej na temat kodeksu, ujetych w nim

definicji i ogélnych wymagan dotyczacych raportowania.
GROMADZENIE DANYCH DO UJAWNIANIA | IDENTYFIKACJA ODBIORCOW
SPOSOB GROMADZENIA | PRZETWARZANIA DANYCH PRZEZ FIRME AMGEN

GROMADZENIE DANYCH

Przekazanie swiadczen (ToV) na rzecz Beneficjentow w kraju zrzeszonym EFPIA moze

zosta¢ dokonane przez dowolny podmiot firmy Amgen na catym $wiecie.

Do interakcji z Beneficjentami majg zastosowanie globalne i regionalne procesy wewnetrzne.
Procesy te gwarantujg, ze interakcje majg stuszny cel, a dane sg gromadzone w spéjny
sposob, zapewniajgc doktadnos¢ i gromadzenie wymaganych szczegdtowych informacii,

niezaleznie od podmiotu Amgen lub miejsca interakgciji.
Mozliwe jest dokonanie ToV:

e bezposrednio przez firme Amgen na rzecz Beneficjentdw (np. optaty za ustugi

swiadczone przez HCP/HCO/PO firmie Amgen) lub

e posrednio przez podmioty trzecie (np. zakwaterowanie, podréze lub optaty rejestracyjne
pokryte w imieniu HCP uczestniczagcych w medycznych wydarzeniach edukacyjnych).

Umowy z podmiotami trzecimi dokonujgcymi jakichkolwiek ToV na rzecz HCP, HCO lub PO
w imieniu firmy Amgen wymagajg gromadzenia danych na temat ToV zwigzanych
Z transparentnoscig z zachowaniem wymaganej dokladnosci i szczegétowosci; zachowywany

jest nadzor firmy Amgen. Co do zasady positki i napoje nie podlegajg zobowigzaniom

2Celem fundacji Amgen Foundation jest podniesienie poziomu nauczania przedmiotéw $cistych, aby zainspirowac

nowg

generacje odkrywcéw, a takze inwestowanie we wzmocnienie spotecznosci, w ktoérych zyjg i pracuja

cztonkowie personelu firmy Amgen.


http://wwwext.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/transparency-disclosures/donation-and-grant-recipients/
http://wwwext.amgen.com/responsibility/amgen-foundation/
https://www.efpia.eu/media/413022/efpia-code-2019.pdf
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dotyczacym transparentnosci i nie nalezy ich ujawniaé, lecz jesli stanowg integralng lub
nieodigczng czes¢ ToV (np. sg uwzglednione w optacie rejestracyjnej, stawce za pokdj

hotelowy), dane na ich temat nie zostang usuniete.

Uwaga: Positki raportuje sie w niewielu krajach EFPIA — w oparciu o krajowe przepisy
prawne. Wiecej informacji na temat krajow, ktérych ta sytuacja dotyczy, mozna znalezé
w czesci ,SZCZEGOLY DOTYCZACE KRAJOWYCH KODEKSOW/USTAW
DOTYCZACYCH UJAWNIANIA DANYCH".

Firma Amgen ujawnia dane na temat ToV na rzecz Beneficjentdow, w przypadku ktérych

istnieje umowa i zaptata.

Dane na temat transakcji gromadzone od réznych podmiotéw Amgen bedg weryfikowane
przez podmiot zalezny/podmiot prawny Amgen odpowiedzialny za ujawnianie danych. Jesli
w danym kraju zrzeszonym w EFPIA firma Amgen nie ma podmiotu prawnego, wéwczas
podmiot prawny Amgen nadzorujgcy ten kraj bedzie prowadzit czynnosci zwigzane
z weryfikacjg i ujawnianiem danych. Dane na temat transakcji do PO bedg weryfikowane
przez podmiot zalezny/podmiot prawny Amgen odpowiedzialne za dokonanie transakcji.

Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci ,RAPORTOWANIE”.
DANE WYKORZYSTYWANE DO GROMADZENIA DANYCH

Bezposrednie ptatnosci dokonane przez firme Amgen, wygenerowane przez nasz system
finansowy, beda wykorzystywaé date optacenia transakcji jako date pozyskania ToV. To
podejscie stosuje sie do uméw jednorocznych lub wieloletnich i moze prowadzi¢ do

wielokrotnych ToV.

W przypadku ptatnosci posrednich (np. konferencji, w przypadku ktérych dokonuje sie
rezerwacji zakwaterowania i/lub podrézy, bgdz uiszcza optaty rejestracyjne w imieniu
Beneficjentow) wszystkie odpowiednie dane na temat ToV sg pobierane od podmiotow
trzecich bedgcych naszymi dostawcami i importowane do systemu gromadzenia danych firmy
Amgen. W preferowanej sytuacji data konferencji lub spotkania jest zapisywana jako data

pozyskania ToV. Jesli to niemozliwe, wykorzystuje sie date ptatnosci za ToV.

Firma Amgen bedzie gromadzi¢ dane na temat ToV zwigzanych z ustugami zaréwno
dostarczonymi, jak ioptaconymi do 1 stycznia kazdego roku iraportowa¢ je w ciagu
pierwszych 6 miesiecy roku kolejnego lub wczesniej, jesli takie sg wymagania w okreslonych
krajach. Aby spetni¢ wymagania dotyczgce raportowania, firma Amgen konczy czynnosci
zwigzane z przetwarzaniem danych dotyczacych ToV dokonanych w poprzednim roku do
konca lutego. Wszelkie ToV przetwarzane po tej dacie bedg ujawniane albo przez ponowne
opublikowanie wczesniejszego raportu, albo przez uwzglednienie w raporcie ujawniajacym

dane za kolejny rok.
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PODATEK

Firma Amgen podaje wartosci netto przekazanych swiadczen, np. bez podatku VAT lub
podatku potrgcanego u zrédia, chyba ze wymagania kodekséw dotyczgcych ujawniania
danych/przepiséw prawnych kraju cztonkowskiego stanowig inaczej lub systemy finansowe
firmy Amgen nie umozliwiajg gromadzenia danych na temat wartosci netto. Wiecej informac;ji
na temat tego, ktore kraje roznig sie pod wzgledem tego podejscia, mozna znalez¢ w czesci
,SZCZEGOLY DOTYCZACE KRAJOWYCH KODEKSOW/USTAW DOTYCZACYCH
UJAWNIANIA DANYCH".

ZARZADZANIE WALUTAMI

Firma Amgen gromadzi dane na temat przekazania swiadczen (ToV) w oryginalnej walucie ich
dokonania. Krajowy raport ujawniajgcy dane przedstawia wartosci ToV w walucie tego kraju.
Kursy wymiany sg oparte na zatwierdzonych kursach wymiany stosowanych przez
zwalidowane systemy finansowe i procedury firmy Amgen, ktére podlegajg zewnetrznej

inspekcji przez niezaleznych audytoréw.
NIEPOWTARZALNE IDENTYFIKATORY

Krajom, w ktérych jest to wymagane przez lokalny kodeks lub lokalne przepisy prawa oraz
w ktérych zezwalajg na to odpowiednie przepisy ustawowe iwykonawcze dotyczace
prywatnosci danych, przypisywane sg lokalne niepowtarzalne identyfikatory krajowe

(numery).
JESLI NIE DOJDZIE DO ZAPLANOWANEGO PRZEKAZANIA SWIADCZENIA

W wyjatkowych sytuacjach moze dojs¢ w ostatniej chwili do niezawinionej rezygnaciji
z podrézy lub zakwaterowania zarezerwowanych w imieniu Beneficjentow. Koszt zwigzane
z takimi rezygnacjami lub niemozliwymi do odzyskania wydatkami nie jest przypisywany

imienne Beneficjentow, gdyz nie doszto do ToV.

IDENTYFIKACJA ODBIORCOW

WYRAZNIE WSKAZANY ODBIORCA | KRAJ

W firmie Amgen stosowane sg wewnetrzne procesy, ktére zapewniajg, ze dane na temat
wszystkich dwiadczeh przekazanych na rzecz Beneficjentéw sg gromadzone i uzgadniane
w narzedziach do gromadzenia i weryfikacji danych firmy Amgen. Firma Amgen korzysta
zaréwno z wewnetrznej, jak izamknietej komercyjnej bazy danych, z ktérych pozyskuje
nazwisko/nazwe, a w preferowanej sytuacji takze adres prowadzenia dziatalnosci na potrzeby
ujawnienia danych. Jesli nie mozna znalez¢ Beneficjentow w komercyjnej bazie danych, firma
Amgen pozyska wymagane do ujawnienia informacje ze swojej wtasnej bazy danych. Procesy
te pozwalajg nam zidentyfikowac Beneficjentow bedgcych odbiorca przekazania swiadczenia
i dopilnowac, by ujawnienie danych zostato raportowane w kraju, w ktérym odbiorca prowadzi

gtéwng dziatalnosc.
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TRANSGRANICZNE OPLATY/PRZEKAZANIE SWIADCZEN

Firma Amgen dziata globalnie. Nasze podmioty na catym sSwiecie wchodzg w interakcje
z Beneficjentami w krajach zrzeszonych w EFPIA. Za sprawg naszych wewnetrznych
procesow i systemow mozemy zidentyfikowac¢ ToV dokonane na rzecz Beneficjentéw z krajow
zrzeszonych EFPIA przez podmioty firmy Amgen na caltym $wiecie. Narzedzie do
gromadzenia i weryfikacji danych firmy Amgen otrzymuje dane na temat transakcji z ré6znych

podmiotéw Amgen i nastepnie

o Dla HCP i HCO identyfikuje je w oparciu o kraj, w ktérym odbiorca prowadzi
dziatalno$¢ i w ktérym bedg one raportowane. Kontrole jakosci sg wykonywane przez

podmiot raportujgcy Amgen.

o Dla PO identyfikuje je w oparciu o kraj, w ktérym jest zlokalizowany podmiot Amgen
dokonujgcy transakcji. Kontrole jakosci sg wykonywane przez podmiot Amgen

wlasciwy dla kraju Organizacji Pacjenckiej.

PLATNOSCI/PRZEKAZANIE SWIADCZEN DOKONYWANE PRZEZ PODMIOTY TRZECIE
W IMIENIU FIRMY AMGEN

W sytuacji, gdy firma zewnetrzna reprezentuje firme Amgen lub dziata w jej imieniu, firma
Amgen gwarantuje wypetnianie odpowiednich zobowigzah za pomocg pisemnej umowy
wyszczegolniajacej sposob wypetniania zobowigzan wynikajacych z kodekséw dotyczacych

ujawniania danych.
EDUKACJA HCP ZA POSREDNICTWEM HCO

Jesli Amgen dokonuje ToV dotyczgce edukacji medycznej HCP za posrednictwem HCO,
ujawnimy dane na temat ToV w odniesieniu do HCO. Jedli firma Amgen wybierze
indywidualnych HCP czerpigcych korzysci z wydarzenia edukacyjnego przeprowadzonego
przez te HCO, ujawnimy dane indywidualnie z podaniem nazwiska poszczegdlnych HCP, jesli
wyrazg na to zgode na podstawie odpowiednich przepiséw prawa dotyczgcego prywatnosci

danych. Wiecej informacji mozna znalez¢ w czesci 6.
UNIWERSYTETY i INSTYTUCJE KSZTALCENIA

Dane na temat ToV bedg ujawniane w odniesieniu do uniwersytetu lub instytucji ksztatcenia
bedacych odbiorcg ToV, jesli wsparcie lub zaangazowanie firmy Amgen dziata na korzysé
HCP/HCO.

PRACOWNICY OCHRONY ZDROWIA DZIALAJACY SAMODZIELNIE LUB ZA
POSREDNICTWEM FIRM ZEWNETRZNYCH

Niektorzy HCP zaktadajg wiasng firme lub pracujg za posrednictwem firmy, udzielajgc porad
i Swiadczac ustugi na rzecz przemystu farmaceutycznego. Firma Amgen zachowa nazwe

i adres firmy i ujawni ToV na rzecz tej firmy jako HCO zgodnie z wymaganiami kodeksow
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5.
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dotyczacych ujawniania danych. Wiecej informacji mozna znalezé w czeéci ,SZCZEGOLY
DOTYCZACE KRAJOWYCH KODEKSOW/USTAW DOTYCZACYCH UJAWNIANIA
DANYCH”.

ORGANIZACJE PROWADZACE BADANIA KLINICZNE | KOMISJE BIOETYCZNE

Organizacja prowadzgca badania kliniczne (ang. clinical research organization, CRO) to
organizacja zapewniajgca wsparcie przemystowi farmaceutycznemu, biotechnologicznemu i
wyrobéw medycznych w postaci ustug badawczych swiadczonych zewnetrznie na zasadzie
kontraktu. CRO nie sg organizacjami ochrony zdrowia (HCO), jednak jesli firma Amgen
dokona ToV na rzecz HCP/HCO za posrednictwem CRO, firma Amgen ujawni dane na temat

posredniego ToV w odpowiedniej kategorii ujawniania.

Komisje bioetyczng wyznacza sie do zatwierdzania, monitorowania oraz weryfikacji badan
biochemicznych ibehawioralnych z udziatem ludzi. Firma Amgen nigdy nie bedzie

dokonywata optat na rzecz HCP indywidualnie za posrednictwem komisji bioetyczne;j.

KATEGORIE UJAWNIANIA INFORMACJI

DAROWIZNY | GRANTY

Firma Amgen dokonuje ToV w postaci grantdow lub darowizn na rzecz Beneficjentéw (non

profit HCO oraz Organizacji Pancjenckich) w nastepujacych celach:

o wspieranie nauki, technologii, medycyny, ochrony zdrowia, badan lub edukacji

oraz potrzeb pacjentéw/opiekundw;

o edukowanie spoteczenstwa/pacjentéw w zakresie stanéw chorobowych,

schorzen, nauk Scistych lub technologii;

o inne prawdziwie filantropijne icharytatywne cele, ktére sg zgodne
z zainteresowaniami firmy Amgen w odniesieniu do nauk Scistych istanow

chorobowych.

Takie darowizny sg formalizowane w postaci uméw, ktére opisujg cel darowizny i powigzane
ToV. Jesli Beneficjent otrzyma ,darowizne w naturze”, np. w postaci czasu personelu firmy

Amgen, darowiznie takiej na cele ujawnienia danych zostanie przypisana wartos¢ pieniezna.

Dane na temat darowizn i grantéw oraz pomocy humanitarnej bedg ujawniane w kategorii

.Darowizny i granty” Raportu Przejrzystosci w czesci Raportu dotyczacej HCP/HCO.

Szczegotowe dane na temat ToV przekazanych na rzecz Organizacji Pacjenckich sg

publikowane centralnie na korporacyjnej stronie Amgen (Www.amgen.com).

UDZIAL W KOSZTACH WYDARZEN

Firma Amgen dokonuje ToV na rzecz Beneficjentow w ramach wsparcia edukacyjnego
w czasie wydarzen lub kongreséw medycznych/edukacyjnych w celu pokrycia nastepujgcych

kosztow:


https://wwwext.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/transparency-disclosures/donation-and-grant-recipients/european-donations-to-patient-groups/
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5.1.4.
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e PODROZ | ZAKWATEROWANIE

W tym koszty lotéw, podrézy pociggiem, wynajmu samochodow, optat drogowych, optat za

parkowanie, taksowek, zakwaterowania w hotelach itp.
e OPLATY REJESTRACYJNE

Koszt optat rejestracyjnych uiszczonych za Beneficjentéw uczestniczgcego w wydarzeniu lub

kongresie medycznym/edukacyjnym.

UMOWY SPONSORSKIE Z BENEFICJENTEM/PODMIOTAMI TRZECIMI WYZNACZONYMI
PRZEZ BENEFICJENTA DO ZARZADZANIA WYDARZENIEM

Firma Amgen dokonuje ToV, gdy sponsoruje wydarzenie lub projekt organizowany przez
Beneficjenta. W sytuacji, gdy organizatorem konferencji lub wydarzenia w imieniu
Beneficjenta bedzie firma zewnetrzna, firma Amgen dokona wszelkich staran, aby ujawnié
dane na temat ToV w odniesieniu do Beneficjenta bedgcych swiadczeniobiorcami, nawet jesli
pfatno$¢ dokonano na rzecz firmy zewnetrznej. Uzgodnienia sg formalizowane w postaci
umoéw, ktore opisujg cel sponsorowania, korzysci otrzymywane przez firme Amgen
i powigzane ToV. Jesli sponsorowanie obejmuje pokrycie optat rejestracyjnych, kosztow
podrézy i zakwaterowania, dane na ten temat zostang ujawnione osobno w odpowiednich
kategoriach w imieniu HCO/PO, chyba ze HCP bedacy odbiorcg swiadczenia jest znany firmie
Amgen — wéwczas ujawnimy dane w odniesieniu do tej osoby, jesli mamy na to wymagang
zgode. Umowy zasadniczo dotyczg wynajmu miejsc na stoiska, przestrzeni reklamowej,
positkdbw i napojow dostarczanych przez organizatora wydarzenia oraz sympozjow

satelitarnych na kongresach medycznych/naukowych.

Gdy wydarzenie jest organizowane przez wiele HCO/PO, koszt zostanie odpowiednio

roztozony.
WYNAGRODZENIE Z TYTULU SWIADCZENIA USLUG

Firma Amgen dokonuje ToV w odniesieniu do ustug otrzymywanych od Beneficjenta przez
firme Amgen w ramach umoéw o ustugi. Ustugi zasadniczo majg zwigzek z poradami firmy
dotyczacymi portfela produktéw w przygotowaniu firmy Amgen lub jej produktéw dostepnych
w obrocie, opfat dla prelegentow, szkolen prelegentéw, analizy danych, opracowywania
materiatdw edukacyjnych, retrospektywnych nieinterwencyjnych badan klinicznych badz
konsultacji/poradnictwa z zakresu przysziych programéw lub projektéw firmy Amgen. Beda
one ujawnione w odpowiednich raportach HCP/HCO i PO. Koszt podrézy i zakwaterowania
w hotelach w zwigzku z ustugami otrzymanymi przez firme Amgen bedg ujawnianie

w kategorii ,Wydatki zwigzane z ustugami” raportu HCP/HCO.
PRZEKAZANIE SWIADCZEN NA RZECZ DZIALALNOSCI BADAWCZO-ROZWOJOWEJ

Firma Amgen to innowacyjna firma pracujgca nad zwigzkami na wczesnych etapach badan

oraz rozwijajgca produkty poddawane badaniom klinicznym. Dokonujemy ToV na rzecz HCP



i HCO zwigzanych z planowaniem Iub prowadzeniem badan nieklinicznych (np.

laboratoryjnych), badan klinicznych oraz badan nieinterwencyjnychs.

ToV w dziedzinie badan i rozwoju w kazdym okresie raportowania sg ujawniane zbiorczo (bez
podawania nazw/nazwisk lub adreséw odbiorcow). Koszty zwigzane z wydarzeniami
uwazanymi za niezbedne do skutecznego prowadzenia badania (np. spotkania badaczy,
zebrania komitetu nadzorczego (ang. Steering Committee Meetings), komitety monitorujgce
dane), sg wigczane do zbiorczej wartosci w kategorii ,Przekazanie $wiadczeh na rzecz

dziatalnosci Badawczo-Rozwojowej”.

Firma Amgen nie bedzie publikowac informacji, ktére zgodnie z odnosnymi przepisami

ustawowymi i wykonawczymi bylyby uwazane za dane komercyjnie wrazliwe.

6. PRYWATNOSC/OCHRONA DANYCH: HCPs (ORAZ HCO JESLI WYMAGANE)
6.1.1.  SPELNIANIE WYMAGAN DOTYCZACYCH PRYWATNOSCI DANYCH

Zadaniem przepiséw prawa dotyczgcych prywatnosci danych jest ochrona danych osobowych
indywidualnych osoéb. Przepisy te majg zastosowanie do HCP we wszystkich krajach oraz do
HCO w Austrii i Luksemburgu. Aby zagwarantowaé zgodnos$¢ dziatan firmy Amgen
Z przepisami prawa dotyczgcymi prywatnosci danych, wymagamy, by HCP (i w stosownych
wypadkach HCO) wyrazali zgode na gromadzenie, przetwarzanie i publikowanie przez firme
Amgen podsumowania danych na temat ToV dokonywanych w czasie naszych interakgji. Jesli

ujawnienie danych jest wymagane lokalnym prawem, zgoda moze nie by¢ konieczna.

Firma Amgen stosuje wewnetrzne procesy w celu zapewnienia bezpieczenstwa i ochrony

danych osobowych zgodnie ze wszystkimi obowigzujgcymi przepisami prawa.
6.1.2. PROCES UDZIELANIA ZGODY

Firma Amgen bedzie pozyskiwa¢ zgode kazdego HCP (lub HCO w sytuacjach wymaganych
lokalnym przepisami prawa dotyczgcymi prywatnosci danych) w celu ujawnienia jego danych
osobowych, gtdwnie za pomocg klauzuli dotyczacych ochrony, prywatnosci i ujawniania
danych w umowie, osobnego oswiadczenia zgody lub oswiadczenia zgody w zaproszeniu

popartego podpisem na liscie uczestnikdw wydarzenia.
6.1.3. UJAWNIANIE ZBIORCZE

Jesli wymagana jest zgoda, HCP (i w stosownych wypadkach HCO) mogg w dowolnym
momencie wycofa¢ swojg zgode na indywidualne ujawnianie informacji na ich temat.
W przypadku wycofania przez nich lub nieudzielenia zgody, firma Amgen ujawni wszystkie

ToV na ich rzecz w sposoéb zbiorczy, niepozwalajgcy na ich identyfikacje.

8 Zadaniem badan nieinterwencyjnych jest uzyskanie odpowiedzi na szczegétowe pytania dotyczace nowej terapii

farmakologicznej, gdy jest ona przepisywana przez HCP pacjentowi.



6.1.4.

7.

7.1.

7.2.

7.2.1.

Jesli HCP (lub w stosownych wypadkach HCO) udzieli tylko czesciowej zgody dotyczacej
dowolnego aspektu ujawnienia danych, catos¢ danych na temat ToV dokonanych przez firme
Amgen na rzecz tego HCP (lub tej HCO) zostanie ujawniona w kategorii zbiorczej dla catego

okresu raportowania (roku kalendarzowego), zgodnie z odnosnymi przepisami prawa.

Czesciowe ujawnienie w indywidualnych kategoriach wprowadzatoby w biad, jesli chodzi o
charakter iskale interakcji miedzy firmg Amgen a HCP (HCO) ibytoby w sprzecznosci

Z intencjg zapewnienia transparentnosci w wyniku ujawniania danych.
DOSTEP BENEFICJENTOW DO ICH DANYCH

Zgodnie z polskim prawem ochrony danych osobowych Beneficjenci w dowolnym momencie
moga poprosi¢ o kopie informacji przechowywanych na ich temat przez firme Amgen, w tym
informacji na temat ToV, ktére firma moze opublikowaé z podaniem ich nazwiska/nazwy.
Beneficjenci moga poprosi¢ o skorygowanie danych, ktére uwazajg za nieprawidtowe. W
takich wypadkach firma Amgen bedzie przestrzegaé swoich proceséw wewnetrznych, aby
kontrolowa¢ i weryfikowa¢ tozsamos¢ Beneficjentéw oraz doktadnosé danych przed
dokonaniem jakichkolwiek koniecznych poprawek swoich publicznych raportéw ujawniajgcych

dane.

Aby uzyska¢ dostep do swoich danych, Beneficjenci moga sie skontaktowac z firmg Amgen,
korzystajgc z danych kontaktowych podanych w umowie zfirmg Amgen lub wysylajgc
wiadomos¢ do Globalnego Biura ds. Prywatnosci Danych na adres e-mail:

privacyoffice@amgen.com. Firma Amgen bedzie sie stosowa¢ do swoich procesow

wewnetrznych, aby zapewni¢ obstuge wszystkich wnioskéw o dostep do danych osobowych

w terminach okreslonych przez odpowiednie krajowe organy ds. ochrony danych.

RAPORTOWANIE

KONTROLE JAKOSCI PRZED RAPORTOWANIEM

Przed raportowaniem wewnetrzne procesy firmy Amgen zapewniajg, ze dane na temat ToV
dokonanych na rzecz Beneficjentéw sg gromadzone iuzgadniane w narzedziach do
gromadzenia i weryfikacji danych firmy Amgen. Kontrole jakosci danych sg wykonywane
w celu zapewnienia, by kazdy HCP (i w stosowanych wypadkach kazda HCO), ktéry nie
udzielit zgody na indywidualne ujawnienie danych, podlegat zbiorczemu ujawnieniu, a przed
raportowaniem stosuje sie dodatkowe monitorowanie danych iproceséw w ramach

zapewniania jako$ci.

Wszystkie ToV na rzecz HCP/HCO bedg raportowane w kraju, w ktérym prowadzg oni gtéwng

dziatalno$¢, niezaleznie od miejsca interakcji. Wszystkie transakcje na rzecz PO beda

raportowane zgodnie z krajem pochodzenia oddziatu Amgen dokonujgcego dang transakcje.

MIEJSCE UDOSTEPNIANIA RAPORTOW PRZEJRZYSTOSCI

PLATFORMY
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Firma Amgen ujawnia dane na temat ToV na dwa sposoby zaleznie od wymagan kodekséw

dotyczacych ujawniania danych lub przepiséw prawnych w danym kraju:
e nazewnetrznych stronach internetowych firmy Amgen i (lub)

e  za posrednictwem centralnych platform wdrozonych przez lokalne stowarzyszenia

branzowe lub organy nadzorcze w danym kraju.

Zewnetrzne strony internetowe firmy Amgen sg miejscem udostepniania raportow
ujawniajgcych dane w nastepujacych krajach: Austria, Butgaria, Chorwacja, Finlandia, Grecja,
Hiszpania, Holandia, Niemcy, Norwegia, Polska, Portugalia, Rosja, Rumunia, Stowacja,

Stowenia, Szwajcaria, Turcja, Wegry i Wiochy.

W przypadku krajéw, w ktérych Amgen nie ma podmiotu prawnego, takich jak Bosnia i
Hercegowina, Cypr, Estonia, Litwa, Lotwa, Luksemburg, Macedonia, Malta, Serbia i Ukraina,
do ujawniania danych wykorzystywana bedzie zewnetrzna korporacyjna strona internetowa

firmy Amgen (www.amgen.com). Na tej stronie korporacyjnej firma Amgen bedzie réwniez

ujawnia¢ dane na temat ToV na rzecz HCP, HCO z Luksemburgu oraz transakcje z PO.

Firma Amgen publikuje ToV dokonywane na rzecz beneficjentow HCP i HCO w centralnych
platformach nastepujgcych krajow: Belgia, Czechy, Francja, Holandia, Irlandia, Portugalia,

Rumunia, Stowacja, Szwecja i Wielka Brytania

W sytuaciji, gdy w danym kraju istnieje wiecej niz jedna spétka Amgen, dane na temat ToV sg,
dla utatwienia dostepu, ujawniane w tym kraju na pojedynczej stronie internetowej Amgen (lub

na tej samej centralnej platformie).
JEZYK SPRAWOZDAN UJAWNIAJACYCH DANE

Firma Amgen bedzie udostepnia¢ raporty w jezykach wymaganych poszczegdinymi lokalnymi

kodeksami lub przepisami prawa.

8. SZCZEGOLY DOTYCZACE KRAJOWYCH KODEKSOW/USTAW DOTYCZACYCH
UJAWNIANIA DANYCH

Kraj Positki Podatek |Inne szczegoéty Uwagal/odstepstwo

wymagdaja (c205¢ 4.1.3) dotyczace

zgtaszania kraju (numer

czesci)
Belgia Nie 6.1.2 Ujawnianie danych wymagane prawem; zgoda nie
jest wymagana.
Czechy Nie BRUTTO |3.0;4.1.3 Wyjasnienie AIFP: Pracownik ochrony zdrowia to
. osoba, ktdéra w ramach swojej dziatalnosci

Republic

zawodowej moze przepisywac lub dostarczaé
produkty lecznicze. Pielegniarki i pielegniarze
oraz inni przedstawiciele spotecznosci medycznej nie
moga przepisywac ani dostarczac produktow
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leczniczych, dlatego nie sg uwzgledniani w raportach
ujawniajgcych dane.

Dania Nie - Prawo lokalne:
Odpowiedzialno$¢ za ujawnianie danych
w odniesieniu do ToV spoczywa na HCP i HCO.

Francja Tak BRUTTO |4.1.3;6.1.2 Ujawnianie danych wymagane prawem; zgoda nie
jest wymagana.

Niemcy Nie - 4.2.6 HCP sg traktowani jak HCO tylko, gdy istnieje wiecej
niz jeden wiasciciel i (lub) gdy HCO jest
zarejestrowana oficjalnie jako osoba prawna (np.
spotka GmbH).

Grecja Nie 6.1.2 Zgodnie z art. 66 ust. 7 lokalnej ustawy 4316/2014

przekazanie $wiadczenia (ToV) powinno by¢
prowadzone indywidualnie zaréwno na rzecz HCP,
jak i HCO oraz zbiorczo w przypadku dziatan

z dziedziny badan i rozwoju (R&D). Jednakze grecki
organ ds. ochrony danych, na wniosek SFEE i po
interwencji EOF w odniesieniu do procedury
implementacji tego postanowienia, wydat Opinie nr
5/2016 z 29 czerwca 2016 r., w ktérej stwierdzono,
ze art. 66 ust. 7 ustawy 4316/2014 jest ograniczony
do wydarzen promocyjnych typu B, zgodnie

z definicjg w okdlniku EOF nr 17770/2016.

Na tej podstawie spotki cztonkowskie SFEE
zadecydowaty 30 czerwca 2016 r. o zbiorczym
ujawnieniu na swoich stronach firmowych danych na
temat wszystkich ToV na rzecz HCP w 2015 r., bez
rozrézniania wydarzen typu A i B oraz oczekiwaniu
na instrukcje/wytyczne EOF. Ujawnienie danych na
temat ToV na rzecz HCO jest dokonywane na
poziomie indywidualnym.

W czerwcu 2017 r. EOF zazadat od firm
farmaceutycznych przestania na strone,
indywidualnie, do celéw zwigzanych z ujawnianiem
danych, wszystkich ToV na rzecz HCP w odniesieniu
do wydarzen organizowanych przez firmy. Nie
zazgdano danych na temat ToV na rzecz HCP

w odniesieniu do wydarzen organizowanych przez
podmioty trzecie, ktére to dane wcigz sg podawane
na stronach internetowych firm farmaceutycznych
wytacznie jako dane zbiorcze. Lokalne wymagania
dotyczgce ujawniania danych dynamicznie sie
zmieniajg w wyniku decyzji roznych wiasciwych
organow, a firma Amgen $cisle je monitoruje w celu
zapewnienia zgodnosci.




Kraj

Positki
wymagaja

zgtaszania

Podatek

(czes¢ 4.1.3)

Inne szczegoty
dotyczace

kraju (numer

czesci)

Uwagal/odstepstwo

Irlandia

Nie

Transfery wartosci zwigzane z inicjatywami typu Joint
Working miedzy Amgen i beneficjentami irlandzkimi
sg zgtaszane w cze$ci raportu dotyczacej
Sponsoringu.

Wtochy

Nie

BRUTTO*

3.0,4.1.3

Wyjasnienia Farmindustria:
- Sekretariaty kongreséw mieszczg sie w
definicji ,organizacji ochrony zdrowia”.
- *W ujawnianych danych uwzgledniany jest
podatek potrgcany u zrodta. VAT (jesli
dotyczy)nie jest uwzgledniany w raporcie.

Portugalia

Tak

BRUTTO

4.1.3;6.1.2

Ujawnianie danych wymagane prawem; zgoda nie
jest wymagana.

Rumunia

Nie

6.1.2

Ujawnianie danych wymagane prawem; zgoda nie
jest wymagana.

Stowacja

Tak

Nie

BRUTTO

BRUTTO

6.1.2

Ujawnianie danych wymagane prawem (poprawka do
art. 362/2011 ustawy o produktach leczniczych

i wyrobach medycznych); dwa razy w roku do

31 stycznia i 31 lipca; zgoda nie jest wymagana.

Dodatkowe raportowanie EFPIA obejmuje naukowe
HCO (ktore nie sg objete zakresem ujawniania
danych wymaganych prawem), przypadki
transgranicznego przekazania $wiadczenia (ToV)
niezwigzanego z R&D oraz ToV w dziedzinie R&D
raportowane zbiorczo.

Raportowanie delty EFPIA zostato zdefiniowane
przez AIFP, grupe ,Etyka i sposdb pracy”:

* Naukowe HCO na zasadzie indywidualnej
(naukowe HCO = nieswiadczgce opieki zdrowotnej,
nie wystepuj jako strona trzecia i sg ostatecznymi
beneficjentami ToV. Te transfery nie sg zgtaszane
zgodnie z ustawg nr 362/2011)

» Transgraniczne ToV dla HCO (non R&D) - sa
ujawniane indywidualnie, jesli wyrazona jest zgoda
na ujawnienie, jesli nie, ujawnienie ma forme
zagregowana.

Prace badawczo-rozwojowe (R&D) - ujawniane sg
tacznie, gdy sponsor nie jest posiadaczem
zezwolenia, a ujawnienie nie wchodzi w zakres
raportéw NCZI okreslonych w ustawie o lekach,
niezaleznie od daty rozpoczecia badania

Hiszpania

Nie

6.1.2

Raport Hiszpanskiej Agencji ds. Ochrony Danych
(AEPD) (22 kwietnia 2016 r.) — uwaza sie, ze




ujawnienie danych jest w interesie publicznym; zgoda
nie jest wymagana w przypadku ujawnien danych
z 2017 r.

Szwajcaria Nie - 3,0 art. 133 i 134 szwajcarskiego Kodeksu wspotpracy
przemystu farmaceutycznego:
Roéznice w zakresie definicji HCP i HCO.
Holandia Tak BRUTTO |4.1.3;6.1.2 Ujawnianie danych wymagane lokalnym kodeksem;
zgoda nie jest wymagana.
4.2.6 Kodeks ABPI, klauzula 1.9 Dodatkowe informacije:
Wielka Nie Jesli w sktad HCO wchodzi tylko jeden HCP lub inny
Brytania odpowiedni decydent, HCO powinna podlegaé

wymaganiom kodeksu dotyczacych indywidualnych
HCP.

Podsumowanie prac typu Joint Working

Prosze odnies¢ sie do strony Amgen UK.

» Agencja Innowacji AHSN - 26 800 £

» Academic Health Science Network North East and
North Cumbria - 14610 £i 10000 £i 7 000 £

» Fundacja Christie NHS Foundation - 22 000 GBP i
10 000 GBP

» Royal Surrey County Hospital NHS FT - 34 000 £

* Northern Health Science Alliance Ltd - 120 000 £
oraz 10 000 £i 18 000 £

» Kent, Surrey i Sussex AHSN - 25 000 £

Oswiadczenie o ujawnieniu danych z 2019 r. Podczas
pandemii COVID-19 w 2020 r

W ramach corocznego ujawniania przez przemyst
farmaceutyczny ToV do pracownikow stuzby zdrowia,
innych wtasciwych decydentéw (ORDM) i HCO za
posrednictwem platformy Disclosure UK oraz w celu
zapewnienia doktadnosci publikowanych danych
ABPI pisze do wszystkich pracownikow stuzby
zdrowia, ORDM oraz HCO wymienione w danych
ujawnianych przez spdtki przed ich publikacjg w
Disclosure UK pod koniec czerwca. (Ponad 20 000 w
czerwcu 2019 r.)

Biorgc pod uwage bezprecedensowg presje na
krajowg stuzbe zdrowia (NHS) i pracownikow stuzby
zdrowia w odpowiedzi na pandemie COVID-19, w
kwietniu 2020 r. ABPI i PMCPA zgodzily sie, ze
przemyst nie powinien pisa¢ do pracownikéw stuzby
zdrowia, organizacji ORDM Ilub HCO w celu
przegladu ujawniajgcych danych. W ten sposéb
stanowitoby to dodatkowg prace dla specjalistow
NHS. Aby tego unikng¢ i jednoczesnie pozosta¢ w
zgodzie z wytycznymi ABPI, transfer danych (ToV)
Amgen w 2019 r. zostat opublikowane zbiorczo na
Disclosure UK.

Zobowigzanie do przejrzystosci

Przemyst farmaceutyczny angazuje sie w
zachowanie uczciwosci Disclosure UK i przejrzystosci
w naszych interakcjach z pracownikami stuzby
zdrowia, ORDM i HCO. ABPI nadal bada, w jaki
sposo6b petne zapewni¢ dostep do danych z 2019 r.
ujawnionych indywidualnie. Oraz jak zapewniaé




spojnos¢ danych Disclosure UK z danymi z
poprzednich lat.

9. POWIAZANE DOKUMENTY REFERENCYJNE

EFPIA: Kodeksy krajowych stowarzyszen czlonkowskich w odniesieniu do praktyk zwigzanych

z promocjg lekéw dostepnych z przepisu lekarza wsréd pracownikdéw ochrony zdrowia i organizaciji

ochrony zdrowia oraz prowadzenia z nimi interakcji: Lt ACZE.

10. HISTORIA DOKUMENTU

Wersja Streszczenie zmian Podsumowanie zmian
16 Uwzglednienie odniesienia do organizacji|Zawarte odniesienie do PO, gdy dotyczy.
pacjentow, w stosownych przypadkach. Kodeks Przejrzystosci skonsolidowany w
Zaktualizowane odniesienie do Kodeksu|Kodeksie postepowania EFPIA
postgpowania EFPIA. Raporty ujawnien dla Bosni i Hercegowiny
Zaktualizowana lista krajow objetych{oraz Macedonii zostang utworzone zgodnie
zakresem ujawniania informacji przez|z wymaganiami.
EFPIA i lokalizacja ich raportow Dodanie wpisu dotyczgcego Irlandii o
Czes¢ 8.0 Krajowy kodeks ujawnienia /|zgtaszaniu inicjatyw typu Joint Working.
specyfikacja prawna Edycja istniejgcego stowackiego wpisu, aby
zapewnic przejrzystos¢ ujawnien
dokonanych zgodnie z wymogami EFPIA.
Dodanie tekstu wyjasniajgcego do wpisu w
Wielkiej Brytanii, aby zapewni¢ wglad w
podejscie do ujawniania ToV w 2019 r.
podczas pandemii Covid 19 w 2020 r.
Dodano szczegoly dotyczgce wspdlnego
dziatania i link do strony internetowe;.
Zaktualizowany link do kodeksow
Sekcja 9.0  Powigzane  dokumenty|postgpowania  krajowych  stowarzyszen
referencyjne cztonkowskich.
15 Czes¢ 8.0 Szczegdty dotyczgce krajowych|Niewielka edycja w celu usuniecia
kodekséw/ustaw dotyczgcych ujawnianiajodniesienia do 2017 r. (Hiszpania).
danych Drobne  przeformutowanie  pierwszego
Czesc¢ 7.2. 1 Platformy zdania.
1.4 Czes¢ 8.0 Szczegoty dotyczgce krajowych|Dodano wpisy dotyczgce Belgii, Hiszpanii,

kodeksow/ustaw dotyczgcych ujawniania
danych

Rumunii, Stowac;ji i Wioch.

Poprawiono wpisy dotyczace Czech i Grecji



https://www.efpia.eu/relationships-codes/national-codes/

w celu uwzglednienia objasnien
dotyczacych definicji i zakresu odpowiednio
indywidualnych i zbiorczych danych
w raportach ujawniajgcych dane.

1.3 Czes¢ 4.1.2 Dane wykorzystywane do|Dodano niewielkg poprawke dotyczaca
gromadzenia danych ujawnienia daty pozyskania danych po
zamknieciu Czynnosci zwigzanych
z przetwarzaniem danych dla danego
okresu raportowania.
1.2 Czes¢ 7.2 Miejsce udostepniania raportéw|Dokonano niewielkich poprawek, aby tekst
ujawniajgcych dane w tej czesci dokladnie precyzowat, gdzie
dokonuje sie ujawniania danych.
Czes¢ 8.0 Szczegodty dotyczgce krajowych|Poprawiono wpis dotyczgcy Grecji w celu
kodekséw/ustaw dotyczgcych ujawnianialuwzglednienia faktu, ze ujawniane danych
danych na temat ToV na rzecz HCP bedzie
prowadzone zbiorczo, a obecnie nie bedg
rozrozniane wydarzenia typu A B
(ujednolicenie przeprowadzone przez spotki
cztonkowskie SFEE).
1.1 Czes¢ 9.0 Powigzane  dokumenty|Zaktualizowane tgcze do strony internetowej
referencyjne EFPIA
1,0 Nota metodologiczna firmy Amgen Wstepny dokument




