AMGEN

Documento Publico com as Regras Vinculativas para Empresas (BCRs) da Amgen

Introducéo:
A Amgen é uma empresa lider de biotecnologia empenhada em servir os doentes com doencas graves.

As Regras Vinculativas para Empresas (BCRs) expressam o compromisso da Amgen com a privacidade e
protecdo de dados enquanto se esforca para prover protecdo adequada para as transferéncias e
processamento de Informacéo Pessoal entre as entidades Amgen.

Todas as entidades legais Amgen e todos os funcionéarios estdo empenhados em respeitar as BCRs. O
nao-cumprimento pode levar a a¢Bes disciplinares, conforme permitido pela legislagéo local.

O Diretor do Gabinete de Compliance em conjunto com o Diretor do Gabinete de Privacidade garantem
gue as regras descritas seréo aplicadas.

As BCR foram adotadas em referéncia aos atuais textos europeus aplicaveis em matéria de protecédo de
dados, que sao as Diretivas 95/46/CE e 2002/58/CE da UE.

1 — Ambito

As BCRs da Amgen aplicam-se a transferéncias e processamento, automaticos ou manuais, de toda a
Informacao Pessoal de funcionérios, clientes, fornecedores, acionistas, doentes e todos os outros titulares
dos dados, realizados por uma Empresa Participante da Amgen que atua como Controlador em qualquer
dos seguintes casos:

a) a Empresa Participante da Amgen que processa a Informagdo Pessoal esta estabelecida
num Pais Regulado, ou

b) a Empresa Participante da Amgen que processa a Informagéo Pessoal ndo esta
estabelecida num Pais Regulado (“Importador de Dados”), e recebeu a Informacéo Pessoal de
uma Empresa Participante da Amgen estabelecida num Pais Regulado, conforme definido no
artigo 2 (“Exportador de Dados”).

Estas BCRs aplicam-se também a transferéncias subsequentes de Informacgéo Pessoal de Importadores
de Dados para Importadores de Dados.
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2 — DefinigBes

Termos

Definigbes

Informacéo Pessoal

Informacéao relacionada com uma pessoa, cuja identidade é aparente ou
pode ser averiguada a partir dessa informacéo, de forma direta ou indireta.
Alternativamente, a Informacéo Pessoal pode ser considerada informagéo
gue pode, por si s6 ou em combinagao com outra informagéo, identificar,
ou ser utilizada para contactar ou localizar uma Unica pessoa. Exemplos de
Informacédo Pessoal podem incluir o seguinte, dependendo das leis de
privacidade e protecéo de dados locais:

. O nome, endereco, nimero de seguranca social, nimero
da carta de conducéo, informacdes financeiras, informacgdes sobre
a familia ou ficha médica de uma pessoa;

o Nome, formacao profissional e praticas de prescricao de
um médico;
. O endereco de e-mail e outras informacdes identificadoras

fornecidas por uma pessoa que visite um site da Amgen.

A lista acima é apenas para fins de exemplo e ndo lista todas as
possibilidades.

Informacéo pessoal de
carater delicado

Informacgdes sobre um titular dos dados:

. Doencas ou problemas de saude (fisicos ou mentais)

° Informacao financeira

o Raca ou origem étnica

o Opinibes politicas

) Crencas religiosas ou filoséficas

. Afiliacdo a sindicatos

. Orientagdo sexual

. Condenacdes penais ou antecedentes de detencgéo penal

A Amgen considera informac&o pessoal sensivel que poderia ser usada para
cometer usurpacdo de identidade, por exemplo, nimero de seguranca
social, nimero de carta de condugéo, nimero de cartdo de crédito ou outras
informacdes bancarias.

Titular dos dados

A pessoa individual a quem se refere a Informacédo Pessoal. Um Titular dos
dados pode ser (entre outros):

. Doente/Consumidor/Participante num ensaio clinico

o Profissional de saude (por exemplo, médico/a ou
enfermeiro/a)

. Funcionério (atual, antigo, ou reformado)

o Empreiteiro / Proprietario tnico / Fornecedor / Consultor

Controlador (Controlador
de Dados)

Qualquer entidade que toma decisdes no que diz respeito a recolha e
tratamento de Informag&o Pessoal, incluindo decisbes sobre os fins para os
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guais, e a forma como a Informagédo Pessoal é tratada.

Processador de dados

Uma pessoa ou entidade que trata Informacdo Pessoal em nome de um
Controlador.

Processamento

Qualquer operacdo ou conjunto de operacdes realizada em Informagéo
Pessoal, com ou sem meios automatizados, tais como a recolha,
visualizagdo, acesso, armazenamento, gravacdo, organizacdo, adaptacéo
ou alteracao, recuperacao, consulta, utilizacdo, divulgacéo por transmissao,
difusédo ou outra forma de disponibilizacdo, alinhamento ou combinacéo,
bloqueio, apagamento ou destruicéo.

Terceiros

Pessoa singular ou coletiva, autoridade publica, agéncia ou qualquer outro
organismo que néo o titular dos dados, o controlador e as pessoas que,
sob a autoridade direta do controlador, estdo autorizadas a processar. Para
a Amgen, um fornecedor é considerado um terceiro.

Fornecedor

Qualquer pessoa, empresa ou organizacao que fornece bens e/ou servigcos
a Amgen, que est4d ao abrigo de uma relacdo contratual, e/ou recebe
Informacdo Pessoal da Amgen que € necesséria para fornecer esses bens
e/ou servigos.

Autoridades para a

Protecdo de Dados (DPA)

Uma ou mais autoridades publicas responsaveis pelo controlo da
aplicacdo no seu territorio das disposic6es adotadas pelos Estados-
Membros nos termos da Diretiva 95/46.

Estas autoridades atuam com total independéncia no exercicio das
fungBes que lhes sdo confiadas.

Pais Regulado

Um pais do Espago Econémico Europeu (EEE) ou um pais com um nivel
adequado de protecéo de dados, tal como reconhecido por uma decisdo da
Comisséo da UE ou de qualquer outro pais que reconheca as BCR como
formas legitimas de transferir Informacéo Pessoal para fora da sua
jurisdicao, como: Andorra, Argentina, Canada, llhas Faroé, Guernsey, llha
de Man, Israel, Jersey, Nova Zelandia, Suica, Uruguai.

Exportador de dados

Uma entidade Amgen a operar como Controlador de Dados estabelecida
num Pais Regulado, que transfere Informacdo Pessoal para outra entidade
Amgen que ndo esta estabelecida num Pais Regulado (Importador de
dados)

Importador de dados

Uma entidade Amgen que ndo esta estabelecida num Pais Regulado, que
recebe Informacédo Pessoal de um Exportador de dados

Medidas de Seguranca
Técnicas e
Organizacionais

Medidas destinadas a proteger a Informacdo Pessoal contra a destruicdo
acidental ou ilicita ou a perda acidental, a alteracdo, a divulgacdo ou o
acesso nao autorizados, nomeadamente quando o tratamento envolva a
transmissao de dados através de uma rede e contra todas as outras formas
ilegais de tratamento.

Empresa participante

Uma entidade juridica do grupo Amgen que esta vinculada pelas BCRs.

Consentimento

Qualquer forma livre especifica e informada da vontade de um titular dos
dados, através da qual o titular dos dados expressa o seu acordo para a
recolha e tratamento de Informacéo Pessoal a seu respeito.

Responsavel pela Protecéo

de Dados

Funcionério da empresa que foi identificado e nomeado por uma empresa
afiliada ou pela gestao da unidade de negécios como sendo o/a responsavel
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pela supervisao da privacidade e protecdo de dados a nivel local, bem como
a implementacao dos controlos adequados e necessarios.

A Amgen interpreta os termos nas BCR de acordo com as Diretivas da UE 95/46 /EC e 2002/58/CE,
mencionadas abaixo como a Diretiva da UE.

3 — Limitagéo da Finalidade

A Informacéo Pessoal serd tratada para fins explicitos, especificos e legitimos, em conformidade com o
artigo 6.1, alinea b), da Diretiva 95/46.

A Informagédo Pessoal ndo sera processada de forma incompativel com os fins legitimos para os quais a
Informacado Pessoal foi recolhida. Os importadores de dados estéo obrigados a aderir aos fins originais ao
armazenar e/ou continuar a processar ou a usar dados transferidos para si por outra empresa participante.
A finalidade do processamento de dados s6 pode ser alterada com o consentimento do titular dos dados
ou dentro dos limites permitidos pela legislacédo local a qual o exportador dos dados que transfere os dados
esta sujeito.

A Informacgéo Pessoal Sensivel serd munida de salvaguardas adicionais, tal como previsto na Diretiva
95/46/CE da UE.

4 — Qualidade e Proporcionalidade dos Dados

A Informacgéo Pessoal tem de estar factualmente correta e, se necessério, atualizada. Tém de ser tomadas
medidas adequadas para assegurar que a informacéao inexata ou incompleta seja corrigida ou eliminada.

A Informacao Pessoal devera ser adequada e relevante, em conformidade com o artigo 6.1, alinea c), da
Diretiva 95/46.

O processamento de dados sera orientado pelo objetivo de limitar a recolha, processamento e/ou uso da
Informacdo Pessoal apenas para o que é necessario, ou seja, 0 menor nimero de Informacao Pessoal
possivel. Deve ser utilizada a possibilidade de dados anénimos ou pseud6nimos, desde que o custo e 0
esfor¢co envolvidos sejam proporcionais a finalidade pretendida.

A Informacao Pessoal que ja ndo seja necessaria para a finalidade comercial para a qual foi originalmente
recolhida e armazenada, deve ser eliminada de acordo com a Lista de Retencdo de Registos da Amgen.
Nos casos em que se apliguem periodos de retencdo estatutéria ou retencdes legais, os dados serdo
blogueados em vez de eliminados. No final do periodo de retencdo ou retencao legal, os dados serdo
eliminados.

5 — Bases legais para o tratamento de Informagéo Pessoal

O tratamento de Informacao Pessoal apenas é permitido se, pelo menos, um dos pré-requisitos a seguir
for satisfeito:

O titular dos dados deu livre e inequivocamente o seu consentimento informado

O Processamento é necessario para a execugao de um contrato do qual o titular dos dados
€ parte ou tem uma relacdo de confianca semelhante, ou para tomar medidas a pedido do titular
dos dados antes de celebrar um contrato

o O Processamento é necessario para o cumprimento de uma obrigacdo legal a qual o
Controlador esta sujeito ou é estipulado ou permitido por leis ou regulamentos aplicaveis
. O Processamento é necessario para proteger os interesses vitais, tais como vida, salde

ou seguranga, do titular dos dados
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o O Processamento é necessario para o desempenho de uma misséo de interesse publico
ou no exercicio da autoridade publica investida no Controlador ou um terceiro a quem a Informacao
Pessoal é divulgada

° O Processamento é necesséario para efeitos dos interesses legitimos realizados pelo
Controlador ou pelo Terceiro ou as partes a quem os dados forem divulgados, exceto se a tais
interesses se sobrepuserem o0s interesses legitimos dos direitos e liberdades fundamentais do
titular dos dados

6 — Tratamento de Informacéo Pessoal Sensivel

Se, de acordo com uma finalidade especifica e legitima, a Amgen precisar de processar Informagéo
Pessoal Sensivel, a Amgen apenas o fara se:

. O titular dos dados tiver dado o seu consentimento explicito para o processamento de tal
Informacao Pessoal Sensivel, exceto onde as leis aplicaveis proibam o processamento
. O Processamento for necessario para o cumprimento das obrigacdes e direitos especificos

do Controlador no dominio do Direito do Trabalho, na medida em que estiver autorizado pela
legislagéo nacional que prevé salvaguardas adequadas

° O Processamento for necessario para proteger os interesses vitais do titular dos dados ou
de outra pessoa quando o titular de dados é fisica ou legalmente incapaz de dar o seu
consentimento

. O processamento for efetuado no decurso das suas atividades legitimas com garantias
adequadas por uma fundacao, associacdo ou qualquer outro organismo sem fins lucrativos com
um objetivo politico, filosoéfico, religioso ou sindical, e desde que o processamento se refira
unicamente aos membros do organismo ou a pessoas que tenham contacto regular com ele em
relacdo com os seus objetivos, e que os dados ndo sejam divulgados a terceiros sem o
consentimento dos titulares dos dados

. O processamento refere-se a Informacéo Pessoal Sensivel que é manifestamente tornada
publica pelo titular dos dados

. O processamento da Informacao Pessoal Sensivel for necessario para o estabelecimento,
exercicio ou defesa de acoes judiciais

° O processamento da Informacgéo Pessoal Sensivel for necessério para efeitos de medicina
preventiva, diagndstico médico, prestacao de cuidados ou tratamento ou gestdo de servicos de
salde, e quando essa Informagéo Pessoal Sensivel é tratada por um profissional de saide nos
termos da legislagdo nacional ou das regras estabelecidas pelos organismos nacionais
competentes, pelo dever do sigilo profissional ou por outra pessoa também sujeita a um dever
equivalente de sigilo

7 — Transparéncia e direito de informagé&o

Todas as empresas participantes tém de processar a Informagdo Pessoal de forma transparente.
A Amgen esta empenhada em tornar as BCRs, incluindo informacao de contacto, rapidamente disponiveis
para todos os titulares de dados e para informar os titulares de dados da transferéncia e processamento
da sua Informacéo Pessoal.

Para o fazer, a Amgen ird utilizar varios meios de comunicac¢do, como sites empresariais, incluindo sites e
boletins informativos internos, contratos e avisos de privacidade especificos adicionados aos suportes
apropriados.
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Os titulares de dados cuja Informacdo Pessoal seja processada por uma empresa participante deverdo ter
acesso a seguinte informagao:

. A identidade do(s) Controlador(es) e seu representante, se existir;
. A finalidade do processamento para a qual a informacéo se destina;
. Origem da informacg&o (a menos que se trate de Informacéo Pessoal recolhida

diretamente do titular dos dados)
. Qualquer outra informacéo, como:
i) os destinatarios ou categorias de destinatarios dos dados,

i) a existéncia do direito de acesso e de retificacdo dos dados que Ihe digam respeito, na medida
em que essa informagdo suplementar seja necessaria, tendo em conta as circunstancias
especificas em que os dados sao recolhidos, para garantir um tratamento equitativo
relativamente ao titular dos dados.

Quando a informacé&o néo for recebida de um titular dos dados, a obrigacdo de informar o titular dos dados
ndo se aplica se a prestacdo de tais informacBes se revelar impossivel ou envolver um esforgo
desproporcionado ou se o registo ou divulgacao estiver expressamente previsto por lei.

8 — Direitos de Acesso, Retificacdo, Apagamento e Bloqueio de Dados

Todos os titulares dos dados tém direito a obter, sem restrigdes e a intervalos razoaveis, uma comunicacao
em forma inteligivel dos dados em processamento e de qualquer informac¢&o disponivel sobre a sua origem.
O seguimento deste pedido, incluindo a possibilidade de cobrar uma taxa ou o prazo para responder a tal
pedido, estara sujeito as leis aplicaveis e sera comunicado adequadamente ao titular dos dados quando
apresentar o seu pedido.

Todos os titulares dos dados tém direito a obter a retificacdo, eliminacdo ou bloqueio de dados, em
particular se os dados estiverem incompletos ou inexatos.

Todos os titulares dos dados tém direito a opor-se, a qualquer momento, por motivos legitimos e irrefutaveis
relacionados com a sua situagc&o em particular, ao tratamento da sua Informacéo Pessoal, a ndo ser que o
processamento seja exigido por requisitos legais ou regulamentares. Quando a oposicao estiver justificada,
0 processamento tem de cessar.

Todos os titulares dos dados tém direito a opor-se (gratuitamente) ao processamento da sua Informacéo
Pessoal para fins de marketing direto.

Todos os titulares dos dados tém direito a obter a notificacdo a terceiros a quem foram comunicados os
dados de qualquer retificacéo, eliminacdo ou bloqueio, nos termos da alinea c¢) do artigo 12.° da Diretiva
95/46.

Todos os titulares dos dados tém o direito de conhecer a ldgica envolvida em qualquer processamento
automatico de dados, nos termos da alinea a) do artigo 12.° da Diretiva 95/46.

9 — Decisfes Individuais Automatizadas

S&o utilizados procedimentos automatizados apenas como uma ferramenta para o processo de tomada de

6
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decisdes. Nenhuma avaliacdo ou decisdo sobre um titular de dados que o/a afete significativamente, se
baseia exclusivamente no processamento automatizado dos seus dados, a menos que essa decisao:

. seja tomada no decurso da celebracéo ou da execug¢do de um contrato, desde que o pedido
de celebragdo ou de execucao do contrato, apresentado pelo titular dos dados, tenha sido satisfeito
ou que existam medidas adequadas para salvaguardar os seus interesses legitimos, tais como
disposi¢cdes que lhe permitam acrescentar o seu ponto de vista; ou

. esteja autorizado por uma lei que também prevé medidas para salvaguardar os interesses
legitimos do titular dos dados.

10 — Seguranga e confidencialidade

A Amgen implementa medidas de segurancga técnicas e organizacionais adequadas para proteger e detetar
a destruicdo acidental ou ilicita, perda, alteracéo, divulgacdo ndo autorizada ou acesso a Informagéo
Pessoal, em particular quando o processamento envolve a transmissao de dados através de uma rede
publica e contra todas as outras potenciais formas de processamento ilicito. Enquadramento internacional,
como o ISO/IEC 27002, é usado pela Amgen para determinar estas medidas de seguranca.

A Amgen tem processos implementados para garantir que 0s possiveis incidentes de privacidade sao
sujeitos a comunicacao, acompanhamento e acdes corretivas apropriadas, conforme necessario.

As Avaliacdes de Risco de Seguranca da Informagdo sdo usadas para identificar potenciais ameacas a
Informacédo Pessoal Sensivel e implementacao de controlos de seguranca adicionais conforme apropriado.

A execucéo das medidas sera efetuada tendo em conta os mais recentes avangos, nos termos do n° 1 do
artigo 17° da Diretiva 95/46.

O Diretor de Seguranca da Informacéo trabalha em conjunto com o Diretor de Privacidade para garantir a
seguranca e confidencialidade da Informac&o Pessoal.

11 — Relagdes com processadores de dados (Importador ou Fornecedor de dados da Amgen)

O Controlador escolhera cuidadosamente um Processador de Dados que pode ser uma empresa
participante da Amgen ou um Fornecedor. O processador deve fornecer garantias suficientes relativamente
as suas medidas técnicas de seguranca e medidas organizativas que regem o tratamento a efetuar,
devendo assegurar o cumprimento dessas medidas.

Quando for considerada necessaria a terceirizagdo apoés a avaliagdo das necessidades e riscos dessa
terceirizacéo, o processo de escolha do fornecedor incluird uma avaliacdo dos fatores de risco de
privacidade e equilibrard as necessidades de negdcio em relacéo a riscos potenciais.

O Controlador, utilizando meios contratuais escritos de acordo com a lei aplicavel, instruira o Fornecedor
de que, entre outras coisas:

i) 0 processador deve agir somente sob instrug8es do Controlador, e que o processamento de
dados para os proprios fins do processador ou para os fins de um terceiro € proibido; e

i) as regras relativas a seguranca e confidencialidade sdo da competéncia do processador.



AMGEN

O Controlador deve assegurar que o Processador esta totalmente em conformidade com as medidas de
seguranca técnicas e organizacionais acordadas.

O Controlador mantém a responsabilidade pela legitimidade do processamento e ainda é responsavel
pelos direitos do titular dos dados.

Para providenciar tais obrigacBes contratuais, é disponibilizado um modelo contratual intitulado de
Programa de Privacidade de Dados No que diz respeito a situagdo contratual especifica, o Controlador de
Dados podera negociar uma disposi¢ao diferente, mas continuara a cobrir as obrigacdes acima referidas.

12 — Restrigbes as transferéncias e transferéncias subsequentes

Os fornecedores que atuam como processadores de dados estdo vinculados por acordos escritos que
estipulam que o fornecedor deve agir apenas por instrucfes do Controlador e sera responsavel pela
implementacdo das medidas adequadas de seguranga e confidencialidade.

Todas as transferéncias de dados para fornecedores localizados fora da UE respeitam as regras europeias
sobre os fluxos de dados transfronteiricos, quer utilizando as Clausulas Contratuais Padrao da UE
aprovadas pela Comisséo Europeia ou por outros meios contratuais adequados de acordo com os artigos
25.° e 26.° da Diretiva da UE.

Todas as transferéncias de dados para fornecedores que atuam como processadores de dados localizados
fora da UE respeitam as regras da Diretiva da UE relativas aos processadores, para além das regras
relativas aos fluxos de dados transfronteiricos.

13 — Programa de formagéo

A Amgen oferece formacdo adequada acerca dos principios da privacidade e as BCRs a todos os seus
funcionarios. Esta formacgdo também inclui informacgéo acerca das consequéncias, tanto no direito penal
guanto no direito do trabalho, para os funcionarios que violam as BCRs.

Esta formacdo e obrigatdria e repetida anualmente. A participacdo bem-sucedida na formacgédo é
documentada.

Serdo providenciadas formacdes especificas, caso a caso, aos funcionarios que tenham acesso
permanente ou regular a Informacao Pessoal, ou que estejam envolvidos na recolha de Informacédo Pessoal
ou no desenvolvimento de ferramentas usadas para processar Informacédo Pessoal.

Além disso, o Gabinete de Privacidade da Amgen oferece informacao apropriada e recursos relacionados
com a privacidade no portal intranet da Amgen, bem como em outras localiza¢8es.

14 — Programa de Auditoria e Monitorizagéo

A medida que a Amgen implementa as Regras Vinculativas para Empresas (BCR), irdo manter-se as
auditorias de privacidade e o programa de compliance da Amgen sera atualizado para incorporar as BCR.
Além disso, a Amgen continuara a sua monitorizagao regular da privacidade realizada localmente pelos
responsaveis pela prote¢do de dados na sua qualidade de Responséavel pela Compliance.
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O programa de auditoria abrange todos os aspetos das BCR, incluindo métodos para garantir que seréo
levadas a cabos acdes corretivas.

Tais auditorias sdo realizadas regularmente pela equipa interna de auditoria credenciada.

O programa de auditoria é desenvolvido e acordado em cooperagdo com o Diretor Executivo de Auditoria
e o Diretor de Compliance.

O Diretor de Privacidade, o Diretor de Compliance, e o Diretor de Informacdo podem iniciar auditorias ad
hoc relacionadas com as BCR, em qualquer momento.

Todos os relatérios de auditoria das BCR sdo comunicados oportunamente ao Diretor de Compliance e ao
Diretor de Privacidade. Os resumos e conclus@es de auditoria das BCR, bem como outra informacéo
relevante, séo regularmente reportados ao Conselho de Administragdo através dos comités apropriados
(por exemplo, Comité de Responsabilidade Empresarial e Comité de Compliance e/ou Comité de Auditoria
do Conselho).

As Autoridades de Prote¢édo de Dados podem receber uma cépia dos relatérios de auditoria relacionados
com as BCR, mediante pedido.

Cada Empresa Participante entende que podera ser auditada pelas Autoridades de Protecdo de Dados, e
respeitara o parecer das Autoridades de Protecdo de Dados sobre qualquer questdo relacionada com as
BCR. Cada entidade auditada tem de informar o Diretor de Privacidade imediatamente apds notificacdo de
uma Auditoria.

15 — Compliance e supervisdo da compliance

A Amgen nomeia funcionarios adequados, incluindo uma rede de agentes de protecdo de dados, com apoio
da Direcao, para supervisionar e assegurar o cumprimento das regras.

Na Amgen, as responsabilidades do Diretor de Privacidade incluem, entre outras:

Aconselhar o conselho de administracao,

Assegurar a conformidade da protecao de dados a nivel global

Realizar relatorios regulares sobre a conformidade da protecéo de dados, e
Colaborar com as investigacfes das Autoridades de Protecdo de Dados

O Diretor de Privacidade é responsavel pelo Gabinete Global de Privacidade, que é uma equipa que oferece
apoio especializado em todo o mundo as entidades Amgen.

Ao nivel local, os responsaveis pela protecdo de dados sdo responsaveis por lidar com pedidos de
privacidade dos titulares dos dados, para garantir o cumprimento a nivel local, com apoio do Gabinete de
Privacidade e por reportar questbes importantes de privacidade ao Diretor de Privacidade. A Amgen
mantém uma rede de responsaveis de protecdo de dados (DPO) e assegura que um DPO seja nomeado
ou designado para cada pais onde a Amgen (a Empresa Participante) tenha uma entidade empresarial.
Esta designacéo é feita de acordo com o supervisor local do DPO e o departamento local de recursos
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humanos.

Normalmente, os responsaveis de protecao de dados sdo os supervisores de compliance de saude locais
que reportam ao Departamento de Compliance Mundial e de Etica de Negocios. O Gabinete de Privacidade
também reporta ao Departamento de Compliance Mundial e de Etica de Negdcios. Raramente, devido a
especificidade de uma entidade Amgen ou a circunstancias especiais, o responsavel de protecédo de dados
pode vir de outro departamento, por exemplo Regulatério. Em qualquer caso, o Gabinete de Privacidade
assegura gque os responsaveis pela protecdo de dados sejam formados de forma adequada e disponham
de um nivel de gestdo e de competéncias suficiente para desempenhar o seu papel de responsavel pela
protecdo de dados. Além disso, 0s responsaveis pela protecdo de dados tém uma linha direta para
contactar o Diretor de Privacidade e o Gabinete de Privacidade, caso necessitem de orientacdo adicional.

16 — AcBes em Caso de Legislacdo Nacional Prevenindo o cumprimento das BCR

Sempre que um membro do grupo tenha razdes para crer que a legislacdo que Ihe é aplicavel impede a
empresa de cumprir as suas obrigacdes nos termos das BCR, e tem um efeito substancial sobre as
garantias previstas pelas regras, ele/ela informara prontamente o Diretor de Privacidade (exceto quando
proibido por uma autoridade policial, como uma proibicdo ao abrigo de uma lei penal para preservar a
confidencialidade de uma investigacgéao policial).

Em caso de conflito entre o direito nacional e os compromissos assumidos nas BCR, o Responsavel pela
Protecdo de Dados em conjunto com o consultor juridico local e o responsavel local pela protecéo de dados,
determinara as medidas legalmente necessarias. Se necesséario, o Diretor de Privacidade também
consultara as Autoridades de Protecdo de Dados relevantes.

17 — Mecanismos Internos de Reclamacéao

A Amgen ird expandir e utilizar o seu processo existente de tratamento de reclamacgdes para incorporar o
tratamento de quaisquer queixas ou preocupacdes relacionadas com as BCR.

Qualquer titular dos dados podera reclamar, em qualquer momento, que qualquer Empresa Participante
ndo esta a cumprir as BCR. Tais reclamacdes serdo tratadas pelo Gabinete de Privacidade sob a direcao
do Diretor de Privacidade e em cooperagédo com o responsavel local de protecdo de dados.

A Amgen recomenda que tais reclamacfes sejam disponibilizadas por escrito ou por correio postal ou e-
mail, diretamente para o Gabinete de Privacidade ou para a afiliada. Os titulares dos dados podem também,
quando aceitavel de acordo com as leis aplicaveis, utilizar a Linha Direta de Conduta Empresarial para
apresentar uma reclamacao sobre as BCR.

Se a reclamacao for recebida localmente, o DPO ira traduzi-la, se necessario, e encaminha-la sem atraso
indevido para o Gabinete de Privacidade.

Sera dada uma primeira resposta ao titular dos dados informando de que a queixa esta a ser investigada,
e gue ele ou ela recebera uma resposta dentro de um maximo de dois meses.

Se o0 Gabinete de Privacidade descobrir irregularidades individuais, serdo tomadas medidas disciplinares
apropriadas até, e incluindo, imediata cessacao de emprego, ha medida permitida pela lei aplicavel.
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No prazo maximo de dois meses, o titular dos dados recebera uma resposta informando-o do resultado da
sua queixa.

O titular dos dados sera informado que se nao estiver satisfeito com a resposta da Amgen, pode apresentar
uma reclamacéo perante o Tribunal ou a Autoridade de Protecdo de Dados relevantes.

Este processo de tratamento de reclamacgbes sera tornado publico através da publicacdo das BCR,
conforme mencionado na seccao 7.

18 — Direitos e Responsabilidade dos Beneficiarios de Terceiros

Um titular dos dados cuja Informacao Pessoal provenha de um Pais Regulado e que alegue uma violagéo
de quaisquer obrigacdes referenciadas nas BCR, tem o direito de fazer cumprir as regras como um terceiro
beneficiario. Estes direitos cobrem os recursos judiciais por qualquer violagdo dos direitos garantidos e o
direito a receber uma indemnizacao. Se aplicavel, a responsabilidade ¢é limitada ao dano real sofrido.

Na medida permitida pela jurisdi¢édo aplicavel, os titulares dos dados podem optar por apresentar
reclamagoes perante:

° A jurisdicdo do exportador dos dados, e se a Informacao Pessoal do titular for originaria
de um exportador dos dados da EEE, a jurisdicdo competente serd o local de estabelecimento do
exportador dos dados da EEE, ou

. As autoridades competentes em matéria de protecao de dados.

Qualquer titular dos dados, que tenha sofrido qualquer violacdo das obrigag6es referidas na BCR pelo
exportador ou pelo importador dos dados, tem direito a receber uma compensagéo do exportador dos dados
pelos danos sofridos. Se o exportador ou importador dos dados for responsabilizado por uma violagéo, ira,
na medida em que é responsavel, indemnizar a outra parte relativamente a qualquer custo, carga, dano,
despesa ou perda que tenha incorrido.

Cada exportador e importador dos dados pode ser isento de responsabilidade nos termos da BCR, se
provar que o membro do grupo fora da UE néo violou as BCR ou néo é responsavel pelos danos causados
ao titular dos dados. Contudo, o 6nus da prova permanece com o exportador e o importador dos dados.

O importador dos dados que atua como um processador de dados ndo pode confiar numa violagao por um
subprocessador das suas obrigacdes, a fim de evitar as suas proprias responsabilidades. Se um titular dos
dados quiser apresentar uma reclamacédo contra o exportador dos dados decorrente de uma violacdo das
BCR, mas néo o puder fazer, porque o exportador dos dados desapareceu de facto ou deixou de existir
perante a lei ou se tornou insolvente, o titular dos dados pode fazer valer os seus direitos diretamente junto
do importador dos dados. Se qualquer entidade sucessora tiver assumido todas as obrigagdes legais do
exportador ou importador dos dados por contrato ou por lei, o titular dos dados pode impor os seus direitos
contra tal entidade. A responsabilidade do importador dos dados limitar-se-a as suas préprias operacdes
de processamento ao abrigo das BCR.

19 — Ajuda mutua e cooperacao com as autoridades de protecdo de dados

As Empresas Participantes sédo compelidas a cooperar e a ajudar-se mutuamente para lidar com um pedido
ou queixa de um titular de dados ou uma investigacdo, ou averiguacdo por parte das Autoridades de
Protecéo de Dados.
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As Empresas Participantes responderdo, em colaboragdo com o Diretor de Privacidade, aos pedidos da
Autoridade de Protecé@o de Dados relacionados com as BCR dentro de um calendario apropriado e de uma
forma adequada, e seguirdo as recomendacbGes e decisdes da Autoridade de Protecdo de Dados
competente em relagdo a implementagéo das BCR.

20 — Atualizacéo e alteragdes as BCR

A Amgen reserva o direito a alterar e/ou atualizar estas BCR em qualquer momento. Tal atualiza¢éo das
BCR pode ser necessaria especificamente como resultado de mudancas nas exigéncias juridicas,
mudancas significativas na estrutura do grupo Amgen ou requisitos oficiais impostos pelas Autoridades de
Protecdo de Dados competentes.

A Amgen comunicara quaisquer alterac@es significativas as BCR ou a lista de Empresas Participantes, a
todas as demais Empresas Participantes e as Autoridades de Protecdo de Dados, para ter em conta as
alteragcGes do ambiente regulatério e da estrutura da empresa.

Algumas alteracdes podem exigir uma nova autorizacdo das Autoridades de Protecdo de Dados.

O Diretor de Privacidade mantera uma lista completamente atualizada das Empresas Participantes das
BCR, dos Paises Regulados que podem ser protegidos sob as BCR e ira acompanhar quaisquer
atualizagBes das regras, bem como fornecer as informacgdes necessarias aos titulares de dados ou
Autoridades de Protecédo de Dados mediante pedido.

A Amgen empenha-se para que nenhuma transferéncia seja feita para uma nova Empresa Participante ao
abrigo das garantias das BCR, até que a nova Empresa Participante esteja efetivamente vinculada pelas
BCR e em conformidade com as BCR.

Quaisquer alteracbes as BCR ou a lista de Empresas Participantes, serdo comunicadas uma vez por ano
as Autoridades de Protecéo de Dados que concedem as autorizagdes com uma breve explicagao sobre os
motivos da atualizacgéo.

Alteracdes substanciais as regras também serdo comunicadas aos titulares de dados por qualquer meio
conforme o Artigo 7 das BCR.

21 — Relacao entre as leis nacionais e as BCR

Quando a legislagéo local exigir um nivel mais elevado de protecéo da Informacao Pessoal, essa legislagéo
prevalecerd sobre as BCR. Se a legislacdo local aplicavel fornecer um nivel de protecdo menor para a
Informacado Pessoal do que as BCR, seréo aplicadas as BCR.

Caso as obrigacdes decorrentes da legislacéo local aplicavel estejam em conflito com as BCR, a Empresa
Participante deve informar sem demora o Diretor de Privacidade.

Em qualquer caso, a Informacao Pessoal sera processada de acordo com a legislagéo aplicavel, tal como
previsto no artigo 4° da Diretiva 95/46/CE e na legislacao local relevante.
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