AMGEN

Offentlig handling 6ver Amgens bindande foretagsinterna regler (BCR)

Inledning:

Amgen &r ett ledande foretag inom bioteknologi vars dtagande &r att hjalpa patienter med svéara sjukdomar.

Bindande foretagsinterna regler (BCR) uttrycker Amgens atagande for skydd av personuppgifter och
dataskydd da de stravar for att tillhandahalla adekvat skydd for éverféringar och behandling av
personuppgifter mellan Amgens enheter.

Alla juridiska enheter inom Amgen och alla personalmedlemmar ar forpliktigade att respektera de bindande
foretagsinterna reglerna. Bristande efterlevnad kan leda till sanktioner, i enlighet med lokal lagstiftning.

Den huvudansvarige for regelefterlevnad i samarbete med den huvudansvarige for dataskydd forséakrar att
de beskrivna reglerna verkstalls.

Bindande foretagsinterna regler har antagits med hanvisning till narvarande tillampliga EU-texter om
dataskydd som ar EU-direktiven 95/46/EC och 2002/58/EC.

1 - Tillampningsomrade

Amgens bindande foretagsregler galler overféring och behandling, automatisk eller manuell, av alla
personuppgifter for personal, kunder, leverantdrer, aktiedagare, patienter och alla andra personer som berérs
av ett av de Amgen-deltagande foretag som tillhandahaller tjanster som registeransvariga i vilket som av
foljande fall:

a) det Amgen-deltagande foretaget som behandlar personuppgifter ar etablerat i ett reglerat
land; eller
b) det Amgen-deltagande foretaget som behandlar personuppgifter inte ar etablerat i ett

reglerat land ("Uppgiftsinforaren”) och har mottagit personuppgifterna fran ett Amgen-deltagande
foretag som &r etablerat i ett reglerat land enligt definitionen i artikel 2 ("Uppgiftsutférare”).

Dessa bindande foretagsregler galler aven for fortsatta éverféringar av personuppgifter fran Uppgiftsinforare
till Upgiftsinférare.



AMGEN

2 - Definitioner

Villkor

Definitioner

Personuppgifter

Information som &r forknippad till en individ vars identitet framgar, eller kan
utrénas, utifran informationen, direkt eller indirekt. Eller sa kan
personuppgifter ses som information som kan, antingen sjalv eller
tilsammans med annan information, identifiera eller anvandas for att
kontakta eller lokalisera en enstaka individ. Exempel p& personuppgifter
kan inkludera foljande, beroende pa lokala lagstiftningar for skydd av
personuppgifter och dataskydd:

. En individs namn, adress, personnummer, kdrkortsnummer,
information om finansiella uppgifter, uppgifter om
familjemedlemmar eller medicinska uppgifter,

o En lakares namn, yrkesutbildning och férskrivningspraxis,

° E-postadress och annan identifierande information
tillhandahallen av ndgon som bestker en Amgen websida.

Ovanstaende lista ar endast exemplarisk och inte fullstandig.

Kéansliga personuppgifter

Information om den berérda personens:

. Medecinska eller halsorelaterade tillstand (fysiskt eller
mentalt)

. Finansiella uppgifter

o Ras eller etnisk ursprung

. Politiska &sikter

° Religitsa eller filosofiska dvertygelser

. Medlemskap i fackférening

. Sexuell laggning

. Historik av brottsmalsdomar eller arresteringar

Amgen anser att kanslig information &r information som skulle kunna
anvandas for att bega identitetsstold, t.ex. personnummer, korkortsnummer,
kreditkort eller andra bankkontouppgifter.

Berérd person

Den individ som personuppgifterna tillhér. En berérd person kan (bland
annat) vara en:

) Patient / Konsument / Deltagare i en klinisk prévning

. Halsovardgivare (t.ex. lakare eller specialutbildad
sjukskdterska)

. Anstalld (narvarande, tidigare eller pensionerad)

° Uppdragstagare / Enskild firma / Séaljare/ Konsult

Registeransvarig
(dataregisteransvarig)

Vilken enhet som helst som tar beslut som betraffande insamling och
behandling av personuppgifter, inklusive beslut om syftena av, och hur,
personuppgifter behandlas.
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Registerforare

En person eller enhet som behandlar personuppgifter at en registeransvarig

Behandling

Varje atgard eller serie av atgarder som vidtas betraffande personuppgifter,
vare sig det sker pd automatisk vag eller inte, till exempel insamling,
granskning, atkomst, forvaring, registrering, organisering, anpassning eller
andring, inhAmtning, 6verlaggning, anvandning, utthmning genom éverforing,
spridning eller p& annat vis gora tillganglig, sammanstallining eller
samkorning, blockering, utplaning eller forstéring.

Tredje man

Fysisk eller juridisk person, myndighet, institution eller annat organ férutom
den berérda personen, den registeransvarige och de personer som under
den registeransvariges eller registerférarens direkta ansvar har befogenhet
att behandla uppgifterna. Hos Amgen anses en leverantér som en tredje
man.

Leverantor

En person, verksamhet eller organisation som tillhandahaller varor och/eller
tjanster till Amgen, lyder under ett avtalsférhallande, och/eller mottar
personuppgifter frAin Amgen som kravs for att erlagga dessa varor och/eller
tjanster.

Dataskyddsmyndigheter
(DPA)

En eller flera myndigheter som har ansvaret att bevaka tillampningen
inom dess territorium av de bestdmmelser som antagits av
medlemsstaterna i enlighet med direktiv 95/46.

Dessa myndigheter utdvar fullstandigt oberoende de uppgifter som
alaggs dem.

Regulerat land

Ett land inom det europeiska ekonomiska samarbetsradet (EEA) eller ett
land med tillracklig niva av dataskydd som godkants genom ett beslut av
EU-kommissionen eller andra lander som erkanner de bindande
foretagsreglerna som beréattigade satt for dverféring av personuppgifter
utanfor sina jurisdiktioner. Sadana lander ar Andorra, Argentina, Kanada,
Fardarna, Guernsey, Isle of Man, Israel, Jersey, Nya Zeeland, Schweiz,
Uruguay.

Uppgiftsutforare En Amgenenhet som agerar som registeransvarig och ar etablerad i ett
regulerat land som 6verfor personuppgifter till en annan Amgenenhet som
inte ar etablerad i ett regulerat land (Uppgiftsinforare)

Uppgiftsinforare En Amgenenhet som inte ar etablerad i ett regulerat land som mottar

personuppgifter fran en Uppgiftsutforare

Tekniska och
organisatoriska
séakerhetsatgarder

Atgarder som har till syfte att skydda personuppgifter mot oavsiktlig eller
olaglig forstorelse eller oavsiktlig forlust, andring, otillaten spridning eller
tilltrade, i synnerhet nar behandlingen inbegriper éverfoéring av uppgifter dver
ett natverk, och mot alla andra olagliga former av behandling.

Deltagande foretag

En juridisk enhet frin Amgens koncern som &r bunden till de bindande
foretagsinterna reglerna.

Medgivande

En frivillig, sarskild och informerad viljeyttring frAn den berérda personens
sida, genom vilken den berérda personen godtar behandling av
personuppgifter som rér honom/henne.

Dataskyddsansvarig

En anstélld inom féretaget som har identifierats och utsetts av en filial eller
forvaltningsenhet inom foretaget som ansvarig for tillsynen av
personuppgifter och dataskydd pa lokal nivd liksom genomférande av
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lampliga och féreskrivna kontroller.

Amgen tolkar villkoren i de bindande féretagsinterna reglerna i enlighet med EU-direktiven 95/46/EC och
2002/58/EC, som nedan anges som EU-direktiven.

3 - Begransning av andamalet

Personuppgifter ska behandlas for uttryckligt angivna, sarskilda och berattigade andamal i enlighet med
artikel 6.1(b) i direktiv 95/46.

Personuppgifter kommer inte att behandlas pa satt som ar oférenliga med de beréattigade andamal for vilka
personuppgifterna samlats in. Uppgiftsinforare ar skyldiga att folja de ursprungliga &ndamalen vid bevaring
och/eller vidare behandling eller anvandning av uppgifter som &éverforts till dem av ett annat deltagande
foretag. Syftet med behandlingen av uppgifter kan endast andras med samtycke fran berord person eller i
den utstrackning som tillats av den lokala lagstiftning som uppgiftsutféraren som 6verfor uppgifterna lyder
under.

Kéansliga uppgifter kommer att tillhandahallas med ytterligare skyddsatgéarder i enlighet med EU-direktivet
95/46/EC.

4 - Uppgifternas kvalitet och proportionalitet

Personuppgifter maste vara sakligt riktiga och om nodvandigt, hallas uppdaterade. Lampliga atgarder maste
vidtas for att férsakra att felaktiga eller ofullstandiga uppgifter korrigeras eller raderas.

Personuppgifter ska vara adekvata och relevanta, i enlighet med artikel 6.1(c) i direktiv 95/46.

Behandling av uppgifter kommer att vagledas i syftet att begrédnsa insamling, behandling och/eller
anvandning av personuppgifter endast till vad som ar nédvandigt, dvs. sa fa personuppgifter som mojligt.
Mojligheten av anonyma eller pseudonymforsedda uppgifter maste anvandas, under forutsattning att de
kostnader och det arbete som kravs star i proportion till det 6nskade syftet.

Personuppgifter som inte langre kravs for det affarsméssiga syfte som de ursprungligen samlades in och
lagrades for, maste strykas i enlighet med Amgens tidsplan for lagring av registeruppgifter. | handelse av
att lagstadgade lagringsperioder eller juridiska kontroller géller, blockeras uppgifterna istallet for att strykas.
Vid slutet av lagringsperioden eller den juridiska kontrollen, kommer uppgifterna att strykas.

5 - Réttslig grund for behandlingen av personuppgifter
Behandling av personuppgifter ar endast tillatet om minst en av foljande forutsattningar ar uppfylida:

. Den berérda personen har frivilligt och otvetydigt gett sitt informerade samtycke

. Behandlingen ar nddvandig fér genomférandet av ett kontrakt som den berérde personen
utgor ena parten i eller ett liknande fortroendeférhallande eller for att vidta atgarder p& den berérde
personens begaran innan ett avtal tecknas.

. Behandlingen &ar nodvandig for att fullgéra en rattslig forpliktelse som avilar den
registeransvarige eller bestamd eller tillaten av tillamplig lagstiftning eller bestammelser

) Behandlingen krévs for att skydda intressen som ar av vitala for den berérde personen
sasom liv, halsa eller sékerhet.

. Behandlingen ar nédvandig for att utféra en arbetsuppgift av allmant intresse eller som ett
led i myndighetsutévning av den registeransvarige eller en tredje man till vilken uppgifterna har
lamnats ut
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. Behandlingen ar nédvandig for andamal som rér den registeransvariges eller tredje mans
beréttigade intressen, utom nar sadana intressen uppvags av den berérde personens intressen
eller dennes grundlaggande fri- och rattigheter

6 - Behandling av kansliga uppgifter

Om Amgen i férekommande sarskilda och berattigade syften, behdver behandla kénsliga uppgifter, kommer
Amgen endast att géra detta om:

. Den berdrda personen har gett sitt uttryckliga samtycke fér behanding av sadana kansliga
uppgifter, bortsett fran nér tillampliga lagstiftningar forbjuder behanlingen
. Behandlingen ar nédvandig for syften dar den registeransvarige uppfyller sina skyldigheter

och sarskilda rattigheter inom arbetsrétt i den utstrackning som nationell lagstiftning som ger
adekvata sakerhetsskydd tillater

o Behandlingen ar nddvéndig for att skydda intressen som &r vitala for den berdrde personen
eller fér en annan person om den berérda personen ar fysiskt eller réttsligt oférmdgen att [amna sitt
samtycke

. Behandlingen utférs inom ramen for berattigad verksamhet med lampliga garantier hos en
stiftelse, en férening eller ett annat icke vinstdrivande organ, som har ett politiskt, filosofiskt, religiost
eller fackligt syfte, forutsatt att behandlingen endast rér sddana medlemmar i organet eller personer
som pa grund av organets andamal har regelbunden kontakt med detta och att uppgifterna inte
lamnas ut till tredje man utan den berdrde personens samtycke

o Behandlingen géller kansliga uppgifter som den bertrde personen uttryckligen offentliggjort
. Behandlingen av ké&nsliga uppgifter &r ndédvéandig for att kunna faststalla, gora gallande eller
forsvara rattsliga ansprak

. Behandlingen av kansliga uppgifter kravs med hansyn till forebyggande hélso- och

sjukvéard, medicinska diagnoser, vard eller behandling eller administration av halso- eller sjukvard
och nar dessa kansliga uppgifter behandlas av en halsovardsgivare och som enligt nationell
lagstiftning eller bestdmmelser som antagits av behériga nationella organ &ar underkastad
tystnadsplikt eller av en annan person som ar alagd en liknande tystnadsplikt

7 - Oppenhetsprincipen och ratten till information

Alla deltagande féretag ska behandla personuppgifter med Oppenhetsprincipen.
Amgen atar sig att gora de bindande foretagsinterna reglerna, inklusive kontaktuppgifter, snabbt tillgangliga
till alla berdrda personer och att informera berérda personer om o6verforing och behandling av deras
personuppgifter.

For att gora detta, kommer Amgen att anvanda olika kommunikationsmedel sasom foretagswebplatser,
inklusive interna webplatser och nyhetsbrev, kontrakt och sarskilda meddelanden om integritetsskydd i
tillagg till I1ampliga stod.

Berorda personer vilkas personuppgifter behandlas av ett deltagande foretag ska tillhandahallas féljande
information:

. Den/de registeransvariges/registeransvarigas identitet samt deras representanter om
sadana finns:
. Syftet med behandlingen som uppgifterna ar avsedda for;
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. Uppgifternas ursprung (savida detta inte ar personuppgifter som samlats in direkt fran den
bertrde personen)

o Eventuell annan information som t.ex.:
i) mottagarna eller kategorierna av mottagare av uppgifterna,

ii) forekomsten av rattigheter att fa tillgang till och att erhalla rattelse av de uppgifter som ror
honom eller henne den utstrdckning som den ytterligare informationen ar nédvandig, med
beaktande av de sarskilda omsténdigheterna enligt vilka uppgifterna samlats in, for att en rattvis
behandling ska kunna garanteras med avseende pa den berérda personen.

Om uppgifterna inte har erhallits fran en berérd person, géller inte kravet att informera den berérda personen
om tillhandahéllande av sadan information visar sig vara omdjlig eller skulle innebara en oproportionerligt
stor anstrédngning att ge information eller om registrering eller utlamnande uttryckligen foreskrivs av
lagstiftningen.

8 - Ratt till tillgang, rattelse, utplaning och blockering av uppgifter

Alla berérda personer har ratt att utan restriktioner erhdlla med rimliga intervall klar information om vilka
personuppgifter som behandlas och om tillganglig information om dess kélla. Uppféljningen av denna
begaran, inklusive méjligheten att ta ut en avgift for den eller en tidsram for en s&ddan begaran, kommer att
lyda under tillampliga lagstiftningar och meddelas pa lampligt vis till den berdrde personen nar han/hon
[Amnar in sin begéran.

Varje berord person har ratt att erhalla rattelse, utplaning och blockering av uppgifter i synnerhet darfor att
uppgifterna ar ofullsténdiga eller felaktiga.

Varje berdrd person har ratt att nar som helst av avgérande och berattigade skal som roér hans/hennes
personliga situation invanda mot behandling av uppgifter som rér honom, savida behandlingen inte kravs
av rattsliga eller administrativa krav. Nar invandningen ar motiverad, maste behandlingen upphora.

Varje berdrd person har ratt att (kostnadsfritt) invdnda mot behandlingen av sina personuppgifter for
marknadsforingssyften.

Varje berord person har ratt att erhalla underréttelse till tredje man till vilken personuppgifterna har lamnats
om varje rattelse, utplaning eller blockering i enlighet med artiklel 12(c) i direktiv 95/46.

Varje ber6rd person har ratt att bli informerad om logiken som styr den automatiska behandlingen av
uppgifter i enlighet med artikel 12(a) i direktiv 95/46.

9 - Automatiska individuella beslut

Automatiska behandlingar anvands endast som ett verktyg for beslutstagandeprocessen. Ingen bedémning
eller beslut om en berérd person som patagligt berér honom eller henne baseras endast pa automatisk
behandling av hans eller hennes uppgifter savida det beslutet inte:

. utfors som ett led i ingdendet eller fullgérandet av ett avtal, om den berérde personens
begaran om ingdende eller fullgérande av avtalet har bifallits eller om lampliga atgarder for att

6



AMGEN

skydda hans/hennes asiketer; eller
o ar tilldtna av en lagstiftning som &aven tillhandahaller atgarder for att skydda den berérda
personens berattigade intressen.

10 - Sakerhet och konfidentialitet

Amgen implementerar lampliga tekniska och organisatoriska atgarder for att skydda mot och upptacka
oavsiktlig eller olaglig forstorelse, forlust, andring eller ett inte auktoriserat avsléjande av eller tillgang till
personuppgifter, i synnerhet nar behandlingen avser éverforing av uppgifter dver ett offentligt natverk, och
mot andra mdjliga former av olaglig behandling. Internationella ramar.sasom ISO/IEC 27002 anvénds av
Amgen for att faststalla dessa sakerhetsatgarder.

Amgen har forfaranden pa plats for att forsakra att risken for integritetsincidenter som omfattas av
rapporteringsskyldigheter, sparning och lampliga korrigerande atgarder, vid behov.

Riskbedémning av information anvénds for att identifiera mdjliga hot for kansliga personuppgifter och
implementering av ytterligare sakerhetskontroller i forekommande fall.

Implementeringen av atgarderna kommer att géras med beaktande av den befintliga tekniska nivan, i
enlighet med artikel 17.1 i direktiv 95/46.

Chefen for natsédkerhet arbetar tillsammans med den dataskyddsansvarige for att férsdkra att
personuppgifters sékerhet och konfidentialitet.

11 - Forhallande med registerforare (Amgens uppgiftsinférare eller leverantor)

Den registeransvarige kommer noggrant att valja en registerférare som kan utgdéras av antingen ett Amgen-
deltagande foretag eller en leverantor. Registerforaren maste tillhandahalla tillrackliga garantier angaende
sina tekniska sakerhetsatgarder och organisatoriska atgarder som skall vidtas, och skall forsakra att dessa
atgarder efterlevs.

Nar utlaggning beddms vara nodvandigt efter bedomning av foretagets behov och risker med en sadan
utlaggning, kommer processen av val av leverantor att inkludera en utvardering av integritetesriskfaktorer
och 6vervaga foretagets behov mot mdjliga risker.

Den registeransvarige, kommer med hjalp av skriftliga avtal, i enlighet med tillamplig lagstiftning, att ge
anvisningar till leveranttren att, bland annat:

i) registerforaren endast ska agera i enlighet med ansvisningarna fran den registeransvarige och
att registerforing for registerforarens egna andamal eller for tredje mans andamal ar forbjudet;
och

ii) de regler som galler sakerhet och konfidentialitet aligger registerféraren.

Den registeransvarige ska forsakra om att registerféraren fortsatter att folja de avtalade tekniska och
organisatoriska sakerhetsatgarderna.

Den registeransvarige har ansvaret for databehandlingens legitimtet och &r fortfarande ansvarig fér den
berérda personens rattigheter.

For att kunna tillhandahalla sddana avtalsenliga skyldigheter, tillhandahalls en avtalsmall med titlen Schema
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over dataskydd. Angéende den sarskilda avtalsenliga situationen, kan den registeransvarige férhandla om
andra bestammelser, men kommer fortfarande att tdcka de krav som ges ovan.

12 - Restriktioner mot dverféringar och vidaredverforingar

Leveranttrer som agerar som dataférare 4r bundna genom skriftliga avtal som fastslar att leverantéren
endast lyda efter ansvisningar frdn den registeransvarige och ska vara ansvarig fér implementeringen av
lampliga sakerhets- och konfidentialitetsatgarder.

Alla overforingar av uppgifter till leverantdrer utanfér EU respekterar de Europeiska bestammelserna for
gransoverskridande datafléden antingen genom att anvanda EU:s stadardsklausuler som godkants av EU-
kommissionen eller genom andra adekvata kontraktuella medel i enlighet med artiklarna 25 och 26 i EU-
direktivet.

Alla 6verforingar av uppgifter till leverantérer som agerar som dataférare och befinner sig utanfér EU
respekterar EU-direktivets bestammelser angdende dataférare utdver bestammelserna for
gransoverskridande datafléden.

13 - Utbildningsprogram

Amgen tillhandahaller lamplig utbildning i integritetsprinciper och de bindande foretagsinterna reglerna for
alla personalmedlemmar. Utbildningen inbegriper @ven information om konsekvenserna under saval
kriminell- som anstéllningslagstiftning for anstallda som bryter mot de bindande féretagsinterna reglerna.

Utbildningen ar obligatorisk och repeteras en gang om aret. Framgangsfullt deltagande i utbildningen
dokumenteras.

Sarskilda utbildningar kommer att tillhandahallas fran fall till fall till personalmedlemmar som har permanent
eller regelbunden tillgang till personuppgifter, eller som ar inblandade i insamling av personuppgifter eller i
utvecklingen av verktyg som anvands for att behandla personuppgifter.

Dessutom tillhandahéller Amgens integritetskontor lamplig information och tillgdngar om integritet pa
Amgens intranet portal liksom andra satt.

14 - Gransknings- och évervakningsprogram

D& Amgen inleder de bindande foretagsinterna reglerna (BCR), kommer integritetsgranskningen att kvarsta
och Amgens efterlevnadsprogram kommer att uppdateras och inkorporera de bindande féretagsinterna
reglerna. Dessutom kommer Amgen att fortsatta sina regelbundna integritetsévervakningar som utférs av
uppgiftsskyddsombuden i deras roll som efterlevnadsledare.

Granskningsprogramet tacker alla de bindande foretagsinterna reglernas aspekter, inklusive metoder for att
forsakra att korrigerande atgarder vidtas.

Sadana granskningar utfors regelbundet av interna ackreditereade granskningsteam.
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Granskningsprogramet har utvecklats och avtalats om i samarbete med verkstdllande chefen for
granskningar och chefen for efterlevnad.

Chefen for integritet, chefen for efterlevnad och chefen for informationsséakerhet kan inleda granskningar
relaterade till de bindande foéretagsinterna reglerna ad hoc, narsomhelst.

Alla granskningar av de bindande féretagsinterna reglerna meddelas till chefen for efterlevnad i god tid.
Sammanfattningarna och resultaten fran granskningarna av de bindande foretagsinterna reglerna, liksom
annan relevant information rapporteras regelbundet till styrelsen via relevanta kommittéer (t.ex. kommittée
for foretagsansvar och efterlevnad och/eller ledningens granskningskommittée).

Myndigheterna for dataskydd kan pa férfragan erhalla en kopia av rapporter av granskningar av de bindande
foretagsinterna reglerna.

Varje deltagande féretag ar inforstatt med att det kan granskas av myndigheterna for dataskydd och att de
kommer att folja raden fran myndigheterna for dataskydd angdende eventuella fragor relaterade till de
bindande foretagsinterna reglerna. Varje granskad enhet maste informera chefen for integritet omedelbart
vid mottagandet av meddelande frén en granskning.

15 - Efterlevnad och 6vervakning av efterlevnad

Amgen utnamner lampliga personalmedlemmar, inklusive ett natverk av dataskyddsombud, med stdd fran
hdgsta ledningen for att dvervaka och forsdkra om efterlevnad av reglerna.

Pa Amgen, inkluderar chefen for integritets ansvar, bland annat:

radgivning till bolagsledningen

forsakra efterlevnad av dataskydd pa en global niva
regelbundet rapportera om efterlevnad av dataskydd, och
Arbeta med myndigheterna for dataskydds utredningar

Chefen for integritet &r &ven ansvarig for det globala integritetskontoret som &r ett team som tillhandahaller
expertstod varlden dver for Amgenenheter.

Pa lokal niva ar dataskyddsombuden ansvariga for hanteringen av lokala intergritetsbegaran fran berorda
personer, for att forsakra efterlevnad pa en lokal niva med stod fran integritetskontoret och fér rapportering
av storre integritetsproblem till chefen for integritet. Amgen bibehaller ett natverk av dataskyddsombud och
forsakrar att ett dataskyddsombud utses foér varje land dar Amgen (det deltagande féretaget) har en
foretagsenhet. Denna beteckning har gjorts i Overenskommelse med den Ilokala chefen for
dataskyddsombuden och den lokala personalavdelningen.

Vanligtvis ar de dataskyddsombuden de lokala halsovardsefterlevnadsansvariga som rapporterar till
avdelningen for efterlevnad och foretagsetik varlden Over. Integritetskontoret rapporterar ocksa till
avdelningen for efterlevnad och foretagsetik varlden éver. Valdigt sallan, pa grund av specificiteten av en
Amgenenhet eller sarskilda omstandigheter, kan dataskyddsombudet komma fran en annan funktion, till
exempel tillsynsverksamhet. Under alla omstandigheter, forsékrar integritetskontoret att
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dataskyddsombuden har lamplig utbildning och har tillracklig niva i ledning och expertis for att uppfylla sin
roll som dataskyddsombud. Dessutom har dataskyddsombuden en direkt linje till chefen for integritet liksom
till integritetskontorets personal, om de skulle behéva ytterligare vagledning.

16 - Atgarder i handelse av att nationell lagstiftning férhindrar att de bindande féretagsinterna reglerna
respekteras

Nar en medlem av koncernen har anledning att tro att den lagstiftning som galler honom eller henne
forhindrar foretaget fran att uppfylla sina skyldigheter i enlighet med de bindande foretagsinterna reglerna
och har omfattande paverkan p& de garantier som reglerna tillhandahaller, kommer han/hon att snabbt
informera chefen for integritet (bortsett fran nar detta &r forbjudet genom en brottsbekampande myndighet
, sasom ett forbud under kriminell lagstiftning for att bibehalla konfidentialiteten i en brottsutredning).

Nar det finns en konflikt mellan nationell lagstiftning och ataganden inom de de bindande foretagsinterna
reglerna, kommer chefen for integritet tillsammans med en lokal juridisk radgivare och det lokala
dataskyddsombudet att avgora vilken juridisk lAmplig handling som krévs. Om det ar nédvandigt, kommer
chefen for integritet aven att rddgéra med den relevanta dataskyddsmyndigheten.

17 - Interna klagomalsmekanismer

Amgen kommer att utvidga och anvanda sina befintliga klagomalshanteringsprocess for att inkorporera
hantering av samtliga klagomél och bekymmer relaterade till de bindande foretagsinterna reglerna.

Alla berorda personer kan klaga, narsomhelst, pa att ett deltagande foretag inte efterlever de bindande
foretagsinterna reglerna. Sadana klagomal kommer att hanteras av integritetskontoret under chefen for
integritets ledning och i samarbete med relevant lokal dataskyddsombud.

Amgen rekommenderar att saddana klagomal tillhandahalls skriftligen antingen per post eller via epost direkt
till integritetskontoret eller filialen. Berdrda personer kan aven, nar det ar acceptabelt i enlighet med tillamplig
lagstiftning, anvanda direktlinjen for foretagsagerande for att rapportera ett klagoméal angaende de bindande
foretagsinterna reglerna.

Om klagomalet tas emot lokalt, kommer den dataskyddsansvarige att Overséatta det om det ar nodvandigt
och vidarebefordra det utan dréjsmal till integritetskontoret.

Ett forsta svar kommer att tillhandahallas till den berérda personen for att informera honom eller henne om
att klagomalet haller pa att granskas och att han eller hon kommer att fa ett svar inom hogst tvd manader.

Om integritetskontoret upptacker individuella forseelser, kommer lampliga disciplindra atgarder att vidtas,
upp till och inklusive omedelbar uppsagning, i den omfattning det tillats av gallande lagstiftning.

Inom hogst tvd manader, kommer den berorde personen att erhalla ett svar som informerar honom eller
henne om resultatet av hans eller hennes klagomal.

Den berdrde personen kommer att informeras att om att han eller hon inte &r ndjd med Amgens svar, kan
han eller hon gora en reklamation hos relevant domstol eller dataskyddsmyndighet.
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Denna klagomalshanteringsprocess kommer att goras offentlig genom publicering av de bindande
foretagsinterna reglerna sdsom det anges i avsnitt 7.

18 - Tredje mans rattigheter och skyldigheter som formanstagare

En berérd person vars personuppgifter harstammar fran ett regulerat land och som gor gallande att det skett
ett dsidosattande av ndgon av de skyldigheter som det hanvisas till i de bindande foretagsinterna reglerna
har ratt att tillampa reglerna som en tredje mans formanstagare. Dessa rattigheter tacker de juridiska
atgarderna av ett asidosattande av nagon av de rattigheter som garanteras och rattigheten att erhalla
ersattning. Om det ar tillampligt, ar skyldigheten begransad till den befintliga skadan som férorsakats.

| den utstrackning det ar mgjligt enligt tillamplig lagstiftning, kan berérda personer vélja att gora en
reklamation hos:

. Den jurisdiktion som uppgiftsutféraren tillhér, och om den berérda personens
personuppgifter harstammar fran en uppgiftsutférare inom det europeiska samarbetsradet, ar den
kompetenta jurisdiktionen den plats inom det europeiska samarbetsradet dar uppgiftsutforaren ar
etablerad, eller

. Hos de kompetenta dataskyddsmyndigheterna.

Alla berérda personer som har férorsakats ett ett asidosattande av nagon av de skyldigheter som det
hanvisas till i de bindande foretagsinterna reglerna har ratt att erhalla ersattning fran uppgiftsutféraren for
den fororsakade skadan. Om uppgiftsutforaren eller uppgiftsinforaren halls ansvarig for ett dsidosattande, i
den utstrackning denne verkligen ar ansvarig, ersattning av den andra parten for alla kostnader, utgifter,
skadestand, bekostnader eller forluster den har férorsakat.

Alla uppgiftsutforare och uppgiftsinforare far undantas fran de krav som anges i de bindande féretagsinterna
reglerna om den bevisar att medlemmen i koncernen utanfor EU inte har asidosatt de bindande
foretagsinterna reglerna eller inte ar ansvarig for de skador som férorsakats den berérda personen.
Bevisbordan aligger emellertid uppgiftsutféraren eller uppgiftsinféraren.

Den uppgiftsinféraren som agerar som registerforare kan inte kan inte &beropa att en underentreprendor har
brustit i sina skyldigheter for att undvika eget ansvar. Om en berdrd person vill rikta skadestandsansprak
mot uppgiftsutféraren men inte kan gora det i sddana fall dar de bindande foretagsinterna reglerna
asidosatts darfor att uppgiftsutféraren har upphort att existera i faktisk eller rattslig mening eller har hamnat
pa obestand, kan den berdrda personen gora sina rattigheter gallande direkt gentemot uppgiftsinforaren.
Om en eftertradande enhet till fullo har 6vertagit uppgiftsutférarens eller uppgiftsinférarens rattsliga
skyldigheter, i vilket fall den berdrda personen kan gora sina réattigheter géllande gentemot denna enhet.
Skadestandsansvaret hos uppgiftsinforaren ska vara begransat till dess egen behandling av uppgifter i
enlighet med de bindande féretagsinterna reglerna.

19 - Omsesidigt bistdnd och samarbete med dataskyddsmyndigheter

Deltagande foretag ar tvugna att samarbeta med och ge bistand till varandra for att hantera en begéaran
eller ett klagomal fran en ber6érd person eller en utredning eller en undersokning ledd av
dataskyddsmyndigheter.

Deltagande foretag kommer att besvara, tillsammnans med chefen for integritet, begaran fran
dataskyddsmyndigheter som ar relaterade till de bindande foéretagsinterna reglerna inom en lamplig tidsram
och pd ett lampligt vis och kommer att félja rad och beslut som kompetent dataskyddsmyndighet gett
betraffande implementeringen av de bindande foretagsinterna reglerna.
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20 - Uppdateringar och andringar av de bindande féretagsinterna reglerna

Amgen forbehaller sig ratten att dndra och/eller uppdatera dessa bindande foretagsinterna reglerna
narsomhelst. Sddana uppdateringar av de bindande féretagsinterna reglerna kan vara nodvandiga specifikt
till foljd av andrade juridiska krav, betydande andringar av Amgenkoncernens struktur eller officiella krav
inforda av de kompetenta dataskyddsmyndigheterna.

Amgen kommer att rapportera om betydande &ndringar av de bindande féretagsinterna reglerna eller till
listan av deltagande foretag till alla andra deltagande féretag och till dataskyddsmyndigheterna fér beakta
andringar av lagstiftningen och av féretagsstrukturen.

En del andringar kan krava ett nytt tillstdnd fran dataskyddsmyndigheterna.

Integritetschefen kommer att halla en fullstandigt uppdaterad lista 6ver deltagande foretag av de bindande
foretagsinterna reglerna, av reglerade lander som kan skyddas under de bindande foretagsinterna reglerna
och spéra eventuella uppdateringar av reglerna liksom tillhandahélla nédvandig information till berérda
personer eller dataskyddsmyndigheter pa begaran.

Amgen atar sig att ingen overforing gors till nya deltagande féretag under de bindande foéretagsinterna
reglerna garantier férrén det nya deltagande foretaget ar effektivt bundet till de bindande foretagsinterna
reglerna och till efterlevnad av de bindande féretagsinterna reglerna.

Andringar av de bindande foretagsinterna reglerna eller av listan av deltagande féretag kommer att
rapporteras en gang om aret till de dataskyddsmyndigheter som vid beviljar tillstdnd med en kort forklaring
angaende anledningen till uppdateringen.

Betydande andringar av reglerna kommer aven att meddelas till de berérda personerna genom nagon form,
i enlighet med artikel 7 i de bindande foretagsinterna reglerna.

21 - Forhallande mellan nationella lagstiftningar och de bindande foretagsinterna reglerna

Nar nationell lagstiftning kraver en hogre niva av skydd av personuppgifter galler denna 6ver de bindande
foretagsinterna reglerna. Om tillamplig lokal lagstiftning tillhandahéller en lagre nivd av skydd av
personuppgifter an de bindande foretagsinterna reglerna, tillampas de bindande féretagsinterna reglerna.

I handelse av att krav fran tillamplig lokal lagstiftning skulle strida mot de bindande foretagsinterna reglerna,
ska det deltagande foretaget informera chefen for integritet utan oskaligt droéjsmal.

Under alla omstandigheter ska personuppgifter behandlas enligt tillamplig lagstiftning i enlighet med artikel 4
i direktiv 95/46/EC och relevant lokal lagstiftning.
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