AMGEN

Verejny dokument zavaznych podnikovych pravidiel spolo¢nosti Amgen (BCR)

Uvod

Spolo¢nost’ Amgen je lider v oblasti biotechnolégii, ktory je zaviazany sluzit’ pacientom so zavaznymi
ochoreniami.

Zavazné podnikové pravidla (BCR) vyjadruju zavdzok spolocnosti Amgen chranit’ siikromie a udaje
v snahe poskytovat’ primerani ochranu pri prenosoch a spracovani osobnych tidajov medzi subjektmi
spolo¢nosti Amgen.

S avnické subj v ramci ¢ i vsetci z i su zaviazani res Y
Vsetky pravnické subjekt ramci spoloCnosti Amgen a vSetci zamestnanci su zaviazani reSpektovat’
pravidla BCR. Ich nedodrziavanie méze viest k disciplinarnemu konaniu, ako to povol'uju miestne pravne

predpisy.

Veduci oddelenia pre dodrziavanie predpisov spolu s vedicim pre ochranu osobnych udajov zaistia, aby
sa uvedené pravidla uplatiovali.

Pravidla BCR boli prijaté v stivislosti so sticasnou platnou eurdpskou legislativou o ochrane tdajov, a to
so smernicami EU 95/46/ES a 2002/58/ES.

1 — Rozsah platnosti

Pravidla BCR sa vztahuji na automatické alebo manudlne prevody a spracovanie vSetkych osobnych
udajov zamestnancov, zakaznikov, dodavatel'ov, akcionarov, pacientov a vSetkych ostatnych subjektov
udajov, ktoré vykonaji zGcCastnené spolocnosti Amgen poOsobiace ako kontrolér v ktoromkolvek
z nasledujtcich pripadov:

a) zulastnend spolo¢nost skupiny Amgen, ktora spracovava osobné tdaje ma sidlo v
regulovanej krajine alebo

b) =zh(castnend spolo¢nost’ skupiny Amgen, ktora spracovava osobné idaje nema sidlo
v regulovanej krajine (d’alej len ,,importér udajov*) a ziskala osobné idaje od zicastnene;j
spolocnosti skupiny Amgen, ktora ma sidlo v regulovanej krajine, ako je uvedené v ¢lanku 2
(dalej ,,exportér udajov).

Tieto pravidla BCR sa vztahuju aj na spétné prevody osobnych udajov medzi jednotlivymi importérmi
udajov.
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2 — Vymedzenie pojmov

Pojmy

Vymedzenie pojmov

Osobné udaje

Informacie tykajuce sa jednotlivca, ktorého totoZnost je zrejma alebo sa
dd priamo alebo nepriamo zistit z informacii. Pripadne sa mézu osobné
Udaje povazovat za informdcie, ktoré mézu samotné alebo v kombindcii
s inymi informaciami identifikovat alebo sa pouZit na kontaktovanie
alebo vyhladanie jednotlivca. Medzi osobné udaje mozu v zavislosti od
miestnych pravnych predpisov o ochrane sikromia a Udajov patrit
nasledujuce:

e meno, adresa, Cislo socialneho poistenia, Cislo vodiéského
preukazu, informacie o finanénych  G¢toch, rodinné
informacie alebo zdravotné idaje osoby,

e meno, profesionadlne vzdelanie a postupy predpisov
lekara,

e c¢-mailova adresa a iné identifikacné udaje,
ktoré poskytne niekto, kto navstivi webovu stranku spolo¢nosti
Amgen.

Uvedeny zoznam je len prikladom a nie je vycerpavajuci.

Citlivé osobné
Udaje

Informécie o subjekte tdajov tykajucich sa:

e liecby a zdravotného stavu (fyzického alebo dusevného),
finan¢nych informacii,
rasového alebo etnického povodu,
politického nazoru,
naboZenského alebo filozofického presvedéenia,
Clenstva v odboroch,
sexualnej preferencie,

e histdrie usveddeni z trestnej €innosti alebo zatknuti.
Spolo¢nost’ Amgen povazuje za citlivé informécie informdcie, ktoré by
mohli byt pouzité na spachanie kradeze identity, napr. ¢islo socialneho
poistenia, ¢islo vodi¢ského preukazu, informacie o kreditnej karte alebo
iné informacie o bankovom ucte.

Subjekt ddajov

Osoba, ktorej osobné Udaje patria. Subjekt Udajov moze byt (okrem
iného):
e pacient/spotrebitel/Ucastnik klinického skusania,
e  zdravotnicky pracovnik (napr. lekdr alebo zdravotnd sestra),
e zamestnanec (aktudlny, byvaly alebo na déchodku),
e dodavatel/zivnostnik/obchodnik/konzultant.

Kontrolér
(kontrolér
udajov).

Akykolvek subjekt, ktory rozhoduje sohladom na zhromazdovanie
a spracovanie osobnych udajov vratane rozhodnuti o Uceloch a spdsobe,
ktorym sa osobné Udaje spracovavaju.

Spracovatel Gdajov

Osoba alebo subjekt, ktory spracovava osobné udaje v mene kontroldra.

Spracovanie

Akykolvek ukon alebo subor ukonov, ktoré sa vykondvaju s osobnymi
Udajmi, ¢i uZ automaticky alebo inak, ako je zhromaidovanie,
prehliadanie, pristup, uchovavanie, zaznamendvanie, organizacia,
prispbsobenie alebo zmena, vyhladanie, nahliadnutie, pouZivanie,
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prevod, Sirenie alebo iné spristupnenie, zosuladenie alebo kombindcia,
blokovanie, vymazanie alebo zniéenie.

Tretia strana

Fyzickd alebo pravnickd osoba, $tatny organ, agentura alebo akykolvek
orgdn, iny ako subjekt udajov, kontroldr a osoby, ktoré su na zdklade
priameho poverenia kontroléra poverené spracovavat udaje.

V spolo¢nosti Amgen sa predajca povazuje za tretiu stranu.

Predajca

Akakolvek osoba, podnik alebo organizdcia, ktord poskytuje tovar a/alebo
sluzby spolo¢nosti Amgen, ma zmluvny vztah a/alebo je prijemcom
osobnych udajov od spoloc¢nosti Amgen, ktoré su potrebné na
poskytovanie tohto tovaru a/alebo sluZieb.

Urady pre ochranu
udajov (DPA)

Jeden alebo alebo viaceré Stdtne Urady zodpovedné za
monitorovanie uplatfiovania ustanoveni v ramci ich Uzemia
prijatych ¢lenskymi $tdtmi v sulade so smernicou 95/46.

Tieto Urady konaju Uplne nezavisle pri vykonavani funkcii, ktoré
im boli zverené.

Regulované krajiny

Krajina v Eurépskom hospoddarskom priestore (EHP) alebo krajina

s primeranou Uroviiou ochrany Udajov uznana na zdklade rozhodnutia
komisie EU alebo ina krajina uznavajuica pravidla BCR ako legitimny
spbsob prenosu osobnych udajov mimo ich pravomoci, ako su krajiny
Andorra, Argentina, Kanada, Faerské ostrovy, Guernsey, Isle of Man,
Izrael, Jersey, Novy Zéland, Svajéiarsko, Uruguaj.

Exportér udajov

Subjekt spolocnosti Amgen konajuci ako kontrolér udajov so sidlom
v regulovanej krajine, ktora prevaza osobné udaje do iného subjektu
spolo¢nosti Amgen, ktory nema sidlo vregulovanej krajine (importét
udajov).

Importér udajov

Subjekt spolo¢nosti Amgen, ktory nemd sidlo v regulovanej krajine
a ktory dostdva osobné UGdaje od exportéra udajov.

Technické alebo
organiza¢né
bezpecnostné
opatrenia

Opatrenia, ktoré sa zameriavaju na ochranu osobnych udajov proti
nedmyselnému alebo neoprdvnenému zni€eniu, neumyselnej strate,
zmene, neopravnenému prezradeniu alebo pristupu, najma ak spracovanie
zahfiia prenos Udajov prostrednictvom siete, a proti vietkym ostatnym
nezdkonnym formam spracovania.

Zucastnend spoloc¢nost

Pravnicky subjekt zo skupiny Amgen, ktory je povinny dodrziavat pravidla
BCR

Suhlas

Akékol'vek dobrovolne poskytnuté a informované vyjadrenie ochoty
subjektu udajov, ktorym vyjadruje sthlas so zhromazdovanim
a spracovanim osobnych udajov, ktoré sa ho tykaju.

Uradnik pre ochranu udajov

Zamestnanec spolocnosti, ktory bol identifikovany a povereny vedenim
pridruZzenej spolo¢nosti alebo obchodného uUtvaru ako zodpovedny za
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dohlad nad ochranou sukromia a Udajov na miestnej Urovni
a zavedenim prislusnych a povinnych kontrol.

Spolo¢nost Amgen interpretuje pojmy v pravidlach BCR podla smernic EU 95/46/ES a 2002/58/ES
uvedenych d’alej ako smernica EU.

3 — Obmedzenie ucelu

Osobné udaje budu spracovavané na vyslovné, Specifické a legitimne ucely v stilade s ¢lankom 6.1 pism. b)
smernice 95/46.

Osobné udaje nebudi spracovavané sposobmi, ktoré nie su v sulade s legitimnymi uc¢elmi, na ktoré boli
osobné udaje zhromazdené. Importéri idajov st zaviazani dodrziavat’ povodné ucely pri uchovavani a/alebo
dalom spracovavani &i pouzivani idajov, ktoré im boli prevedené inou zucastnenou spolo¢nostou. Ucel
spracovavania Udajov mozno zmenit' len so sthlasom subjektu udajov alebo v rozsahu, aky pripustaju
miestne pravne predpisy, ktorymi sa riadi exportér tidajov prenasajici udaje.

Citlivé udaje budu poskytnuté s d’al§imi zarukami, ako sa uvadza v smernici EU 95/46/ES.

4 — Kvalita a proporcionalita udajov

Osobné tidaje musia byt’ vecne presné a tam, kde je to potrebné, musia sa aktualizovat’. Na zaistenie toho,
ze budu nepresné a netiplné udaje opravené alebo zmazané, je potrebné prijat’ prislusné opatrenia.

Osobné udaje musia byt’ primerané a relevantné v stilade s ¢lankom 6.1 pism. ¢) smernice 95/46.

Spracovanie udajov sa bude riadit cielom obmedzit’ zhromazd'ovanie, spracovanie a/alebo pouzivanie
osobnych udajov len na také, aké su nevyhnutné, t. j. len tol'ko osobnych tdajov, ako je mozné. Ak je to
mozné, maju sa pouzit anonymné alebo pseudoanonymné udaje pod podmienkou, ze vynalozené naklady
a usilie su umerné pozadovanému ucelu.

Osobné udaje, ktoré uz nie su nevyhnutné na obchodny ucel, na ktory boli pévodne zhromazdené
auchovavané, musia byt vymazané v stlade sharmonogramom uchovavania zaznamov spolo¢nosti
Amgen. V pripade, Ze plati zdkonné obdobie uchovavania, idaje budu zablokované, ale nie vymazané. Na
konci obdobia uchovéavania alebo zdkonom pozadovaného obdobia na ich uchovavanie budu udaje
vymazané.

5 — Pravny ziklad spracovania osobnych udajov

Spracovanie osobnych udajov je pripustné, len ak je splneny minimalne jeden z nasledujucich
predpokladov:

e subjekt udajov dal slobodne a jednoznacne svoj informovany suhlas,

e spracovanie je nevyhnutné na plnenie zmluvy, ktorej je subjekt udajov zmluvnou stranou alebo
v podobnom dévernom vztahu, na vykonanie opatreni na Ziadost subjektu udajov pred uzatvorenim
zmluvy,
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spracovanie je nevyhnutné na splnenie pravneho zavazku, ktorého subjektom je kontroldr, alebo je
ustanovené alebo povolené prisluSnymi pravnymi predpismi alebo nariadeniami,

spracovanie je nevyhnutné na ochranu Zivotne déleZitych zdujmov, ako je Zivot, zdravie alebo
bezpecnost subjektu udajov,

spracovanie je nevyhnutné na splnenie Ulohy vykondvanej vo verejnom zaujme alebo pri vykone
uradnej moci zverenej kontrolérovi alebo tretej strane, ktorej sa Udaje poskytu;ju,

spracovanie je nevyhnutné na Ucely legitimnych zaujmov, ktoré plni kontroldr, alebo tretia strana
alebo strany, ktorym su Udaje poskytnuté, okrem pripadov, ak su takéto zdujmy prevySené
zdujmami tykajlcimi sa zakladnych prav a slobdd subjektu Gdajov.

6 — Spracovanie citlivych udajov

Ak na zéklade $pecifického a legitimneho ucelu spolo¢nost’” Amgen potrebuje spracovavat’ citlivé tidaje,
spolo¢nost’ Amgen to urobi len v pripade, Ze:

subjekt udajov dal svoj vyslovny sdhlas na spracovanie takychto citlivych ddajov, okrem pripadu,
Ze ich spracovanie zakazuju platné pravne predpisy,

spracovanie je nevyhnutné na Ucely plnenia zavazkov a Specifickych prav kontroléra v oblasti
pracovného prava, pokial to povoluju vnutrostatne pravne predpisy na primerané zabezpecenie,
spracovanie je nevyhnutné na ochranu Zivotne délezitych zadujmov subjektu udajov alebo inej
osoby, ak je subjekt udajov fyzicky alebo legalne nespdsobily poskytnut svoj suhlas,

spracovanie sa vykonava v priebehu zdkonnych cinnosti s primeranymi zdrukami nadacie,
asociacie alebo akejkolvek inej neziskovej organizdcie s politickym, filozofickym, naboZenskym
alebo odborarskym zameranim a za podmienky, Ze spracovanie sa tyka vylucne Clenov organu
alebo 0s6b, ktoré maju pravidelny kontakt s nim v spojeni s jeho Ucelmi, a Ze Udaje sa neposkytuju
tretej strane bez suhlasu subjektov Udajov,

spracovanie sa tyka citlivych udajov, ktoré su evidentne zverejnené subjektom udajov,

spracovanie citlivych udajov je nevyhnutné na urcenie, vykon alebo ochranu pravnych narokov,
spracovanie Udajov sa vyZaduje na Gcely preventivnej mediciny, lekarskych diagnéz, poskytnutia
starostlivosti alebo lie¢by alebo riadenia sluzieb zdravotnickej starostlivosti, a ked' sa takéto udaje
spracovavaju zdravotnickym pracovnikom, podla vnutroStatnych pravnych predpisov alebo
nariadeni ustanovenych Statnymi kompetentnymi organmi povinnosti na zachovéavanie sluzobného
tajomstva alebo inou osobou, ktora tieZ podlicha rovnakej povinnosti zachovavania tajomstva.

7 — Transparentnost’ a pravo na informacie

Vsetky
Amgen

zucastnené spolocnosti budu spracovavat osobné udaje transparentnym spésobom. Spolocnost
je zaviazana poskytnut’ pravidla BCR vratane kontaktnych udajov kazdému subjektu tdajov

a informovat’ subjekty tidajov o prenose a spracovani ich osobnych tdajov.
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Na tento ucel bude spolocnost’ Amgen pouzivat' rézne komunikacné prostriedky ako podnikové webové
stranky vratane internych webovych stranok a bulletinov, zmliv a osobitnych oznameni tykajucich sa
stkromia, ktoré su pridané na prislusnu podporu.

Subjektom udajov, ktorych osobné tidaje spracovava zucastnena spolocnost, budu poskytnuté nasledujtice
informacie:
e totoznost kontroldra (-ov) a jeho zastupcu, ak nejaky bude,
e Ucely spracovania, na ktoré su udaje potrebné,
e pdvod udajov (pokial osobné udaje neboli ziskané priamo od subjektu udajov),
e akékolvek dalsie informdcie ako:
1) prijemci alebo kategdrie prijemcov Udajov,
i1) existencia prava na pristup a prava na opravu udajov, ktoré sa ho tykaju, pokial su takéto dalsie
informdacie potrebné so zretelom na Specifické okolnosti, za ktorych sa udaje zhromazduju na
zabezpecenie spravodlivého spracovania vzhladom na subjekt Gdajov.

Ked’ udaje nie st ziskané od subjektu udajov, povinnost’ informovat’ subjekt idajov nie je zavdzna, ak sa
poskytnutie takychto tdajov ukaze ako nemozné alebo by vyzadovalo neprimerané usilie, alebo ak
zaznamenavanie alebo zverejnenie je vyslovne stanovené pravnymi predpismi.

8 — Pravo na pristup, opravu, vymazanie a blokovanie idajov

Kazdy predmet tdajov ma pravo ziskat bez obmedzenia v primeranych intervaloch oznamy
v zrozumitel'nej forme o udajoch, ktoré sa spracovavaju a o dostupnych informaciach tykajucich sa ich
zdroja. Nasledna komunikécia na tGto poziadavku vratane moznosti poplatku alebo uplatnenia urcitého
¢asového ramca na odpovedanie na takuto poziadavku, sa bude riadit’ platnymi pravnymi predpismi a bude
nalezite oznamena subjektu udajov, ked predlozi svoju ziadost.

Kazdy subjekt udajov ma pravo na opravu, vymazanie alebo zablokovanie tidajov, najmi vtedy, ak su udaje
neuplné alebo nepresné.

Kazdy subjekt udajov ma pravo kedykol'vek na zidklade presvedCivych dévodov tykajucich sa jeho
konkrétnej situacie namietat’ proti spracovaniu jeho osobnych tidajov, pokial’ nie je spracovanie pozadované
na zéklade zakonnych ¢&i regulaénych poziadaviek. Ked je namietka opodstatnend, spracovanie musi
prestat’.

Kazdy subjekt idajov ma pravo namietat’ (bezplatne) voci spracovaniu osobnych udajov, ktoré sa ho tykaju,
na ucely priameho marketingu.

Kazdy subjekt tidajov ma pravo dostat’ oznamenie od tretich stran, ktorym boli tdaje poskytnuté,
o akejkol'vek oprave, vymazani alebo zablokovani v stilade s ¢lankom 12 pism. ¢) smernice 95/46.

Kazdy subjekt udajov ma pravo poznat metdodu pouzitu pri akomkol'vek automatickom spracovani udajov
v sulade s ¢lankom 12 pism. a) smernice 95/46.
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9 — Automatizované individualne rozhodnutia

Automatizované postupy sa budd pouZivat len ako néstroj v procese rozhodovania. Ziadne vyhodnotenie
alebo rozhodnutie o subjekte tdajov, ktoré ho vyrazne ovplyviiuje, nie je zalozené vyluéne na
automatizovanom spracovani jeho udajov, pokial toto rozhodnutie:

e nie je prijaté v priebehu uzatvdrania alebo plnenia zmluvy za predpokladu, Ze bola poZiadavka
uzatvorenia alebo plnenia zmluvy uplatnenej subjektom Udajov splnend, alebo Ze existuju vhodné
opatrenia na zabezpecenie jeho opravnenych zaujmov, ako st dohody, ktoré mu umozniuju podat
jeho stanovisko, alebo

e nic je opravnené podla pravnych predpisov, ktoré tieZ stanovuji opatrenia na zabezpecenie
legitimnych zadujmov subjektu udajov.

10 — Bezpecnosti a dovernost’

Spolo¢nost Amgen prijala vhodné technické a organizacné opatrenia na ochranu proti ndhodnému alebo
nezédkonnému zniceniu, strate, zmene, neopravnenému poskytnutiu osobnych udajov alebo pristupu k nim,
najmd ak spracovanie zahfila prenos udajov prostrednictvom verejnej siete, a proti vSetkym inym
nezakonnym formam spracovania. Spolo¢nost’ Amgen pouziva medzindrodny ramec ako je ISO/IEC 27002
na stanovenie tychto bezpecnostnych opatreni.

Spolo¢nost’ Amgen ma zavedené postupy s cielom zaistit’, aby boli mozné incidenty porusenia sikromia
nahlasené, sledované a aby boli v ich pripade podl'a potreby pouzité vhodné napravné opatrenia.

Hodnotenia rizika bezpec¢nosti tidajov sa pouzivaji na identifikovanie potencialnych hrozieb pre citlivé
osobné udaje a d’alsie bezpecnostné kontroly podla potreby.

Zavedenie opatreni sa uskutocni s oh'adom na stav techniky v sulade s clankom 17.1 smernice 95/46.

Veduci pre informacnu bezpecnost’ spolu s vediicim pre ochranu osobnych tdajov bude spolupracovat’ na
zaisteni bezpeénosti a dévernosti osobnych udajov.

11 — Vztahy so spracovatel’'mi udajov (importér idajov alebo predajca spolo¢nosti Amgen)

Kontrolér starostlivo vyberie spracovatela tdajov, ktorym mdze byt bud zucastnena spoloc¢nost
spolo¢nosti Amgen, alebo predajca. Spracovatel’ musi poskytnit’ dostatoéné zaruky tykajtce sa ich opatreni
technickej bezpecnosti a organizacnych opatreni upravujucich spracovanie, ktoré sa ma vykonat’, a musia
zaistit’ dodrzanie tychto opatreni.

Ak sa po vyhodnoteni obchodnych potrieb a rizik ukéze vyuzitie externych zdrojov ako nevyhnutné, postup
vyberu predajcu bude zahiiat’ vyhodnotenie faktorov ohrozenia stikromia a zvazenie vyrovnanosti medzi

obchodnymi potrebami a potencidlnymi rizikami.

Kontrolor pouzivajuci pisomné zmluvné prostriedky poskytne predajcovi v stilade s prislusnymi pravnymi
predpismi informacie, okrem iného napriklad:
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1) o tom, Ze spracovatel’ bude konat’ len podl'a pokynov kontrolora a Ze spracovanie idajov len na
vlastné icely spracovatel'a alebo na tcely tretej strany je zakdzané, a

1i) Ze pravidla tykajuce sa bezpe¢nosti a dévernosti budu spracovatelovi jasné.

Kontrolor zaisti, aby spracovatel’ v plnej miere dodrziaval dohodnuté technické a organizacné bezpecnostné
opatrenia,

kontrolér zostane zodpovedny za legitimnost’ spracovania a bude aj nad’alej zodpovedny za prava subjektu
udajov.

S cielom splnit’ takéto zmluvné povinnosti je k dispozicii vzor zmluvy snazvom Program ochrany
skromnych udajov. S ohladom na urcité zmluvné situacie prevadzkovatel moéze dohodnut’ odlisné
ustanovenia, ale stale bude zabezpecovat’ povinnosti uvedené vyssie.

12 — Obmedzenia prenosu a naslednych prenosov

Predajcovia konajuci ako spracovatelia udajov s zaviazani pisomnou zmluvou, ktora uvadza, ze predajca
ma konat’ len na zéklade pokynov od kontrolora a bude zodpovedny za zavedenie nalezitych opatreni
tykajucich sa bezpeénosti a dovernosti.

Vsetky prevody tudajov predajcom nachadzajiicim sa mimo EU dodrziavaju eurépske pravidla
o cezhrani¢nom prevode udajov s pouzitim Standardnych zmluvnych doloziek EU schvalenych Eurdpskou

komisiou alebo inymi primeranymi zmluvnymi prostriedkami podla &lankov 25 a 26 smernice EU.

Vsetky prevody udajov predajcom konajicim ako spracovatelia tidajov nachadzajiici sa mimo EU
dodrziavaju pravidla smernice EU ohl'adne spracovatel'ov okrem pravidiel o cezhraniénom prevode tidajov.

13 — Skoliaci program

Spolo¢nost Amgen poskytuje primerané $kolenie o zasadach ochrany sukromia a pravidlach BCR pre
vSetkych zamestnancov. Toto Skolenie tiez zahffia informacie tykajuce sa nasledkov na zdklade
trestnopravnych a pracovnopravnych predpisov pre zamestnancov, ktori porusia pravidla BCR.

Skolenie je povinné a opakuje sa kazdoro¢ne. Uspesna ucast’ v §koleni bude zdokumentovana.

Specifické kolenie bude poskytnuté podla jednotlivych pripadov zamestnancom, ktori majt trvaly alebo
pravidelny pristup k osobnym tidajom alebo ktori st zapojeni do zberu osobnych udajov alebo vo vyvoji

nastrojov pouzitych na spracovanie osobnych udajov.

Okrem toho, urad pre ochranu sukromia spolo¢nosti Amgen poskytuje primerané informacie a zdroje
tykajuce sa stikromia na intranetovom portali spolo¢nosti Amgen a tieZ na inych miestach.
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14 — Program auditu a monitoringu

Ked'ze spolo¢nost Amgen je iniciatorom zavdznych podnikovych pravidiel (BCR) audity stkromia
zostavaji a program dodrziavania predpisov spolo¢nosti Amgen bude aktualizovany abudi do neho
zaClenené pravidla BCR. Okrem toho bude spolo¢nost Amgen aj nadalej pokraovat vo svojom
pravidelnom monitoringu stkromia vykondvanom miestne Uradnikmi pre ochranu stkromnych udajov
v ramci ich pravomoci vediceho pre dodrziavanie predpisov.

Program auditu zahffia vsetky aspekty pravidiel BCR vratane spdsobov zaistenia toho, aby sa vykonali
napravné kroky.

Takéto audity vykonéava pravidelne interny akreditovany auditorsky tim.

Programy auditu st vypracované a dohodnuté v spolupraci veduceho tGradnika auditu a vediaceho oddelenia
pre dodrziavanie predpisov.

Veduci pre ochranu osobnych udajov, veduci oddelenia pre dodrziavanie predpisov a veduci informa¢ného
oddelenia m6zu kedykol'vek iniciovat’ ad hoc pravidla BCR v stvislosti s auditom.

Vsetky spravy zauditu podla pravidiel BCR sa v€as oznamia vedicemu oddelenia pre dodrZiavanie
predpisov a veducemu pre ochranu osobnych tdajov. Zhrnutia a zistenia z auditu BCR atiez dalSie
prislusné informécie su pravidelne nahlasované predstavenstvu pomocou prislusnych vyborov (napr. vybor
pre podnikovi zodpovednost’ a dodrziavanie predpisov a/alebo vybor predstavenstva pre audit).

Urady pre ochranu tidajov mozu na poziadanie dostat’ kopiu sprav z auditu tykajuceho sa pravidiel BCR.

Kazda zucastnena spoloénost’ berie na vedomie, ze moze byt kontrolovana uradmi pre ochranu udajov
a bude dodrziavat’ vSetky rady tradov pre ochranu tdajov v akejkol'vek veci stvisiacej s pravidlami BCR.
Kazdy subjekt, ktory je predmetom auditu, musi okamzite po prijati oznamenia o audite informovat
veduceho pre ochranu osobnych udajov.

15 — Dodrziavanie predpisov a dohPad nad dodrziavanim predpisov

Spolo¢nost Amgen vymenuje prislusnych zamestnancov vratane siete uradnikov pre ochranu udajov
s podporou najvyssSicho vedenia, aby dohliadali nad dodrziavanim tychto pravidiel a zabezpecovali ho.

Medzi povinnosti vediiceho pre ochranu osobnych tdajov spolo¢nosti Amgen okrem iného patri:
e poskytovanie poradenstva predstavenstvu,
e zaistovanie dodrziavania ochrany Udajov na celosvetovej Urovni,
e pravidelné nahlasovanie sprav o dodrziavani predpisov o ochrane Udajov a
e praca pri vySetrovani Uradov pre ochranu tdajov.

Veduci pre ochranu osobnych udajov je zodpovedny za globalny urad pre ochranu sukromia, ¢o je tim
poskytujtici odbornt podporu na celom svete pre subjekty spolocnosti Amgen.

Na miestnej urovni su Uradnici pre ochranu udajov zodpovedni za vybavovanie miestnych Ziadosti
tykajicich sa ochrany sukromia od subjektov udajov, za zaistenie dodrziavania predpisov na miestnej
urovni s podporou miestneho Uradu pre ochranu sukromia aza nahlasovanie zavaznych problémov
tykajucich sa ochrany sukromia vedicemu pre ochranu osobnych tdajov. Spolo¢nost’ Amgen udrziava siet’
uradnikov pre ochranu sukromia a zaist'uje, aby bol vymenovany DPO alebo povereny pre kazda krajinu,
kde ma spoloénost Amgen (z0lastnend spolocnost) podnikovy subjekt. Toto poverenie
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sa vykonava po dohode s miestnym vediucim DPO a miestnym oddelenim 'udskych zdrojov.

Obvykle st uradnici pre ochranu tudajov miestni manazéri pre dodrziavanie predpisov Vv oblasti
zdravotnictva, ktori podliehaju celosvetovému oddeleniu pre dodrziavanie predpisov a etiku v podnikani.
Urad pre ochranu siikromia tie podlieha celosvetovému oddeleniu pre dodrziavanie predpisov a etiku v
podnikani. Zriedkavo alebo z dovodu osobitosti subjektu spolo¢nosti Amgen alebo za osobitnych okolnosti
uradnik pre ochranu udajov moéze prist’ z inej pozicie, napriklad regulacnej. V kazdom pripade trad pre
ochranu udajov zaisti, aby boli uradnici pre ochranu udajov nalezite zaskoleni a mali dostato¢nu troven
riadenia a sktisenosti na plnenie svojej ulohy uradnika pre ochranu udajov. Okrem toho, Uradnici pre
ochranu dajov maju priame spojenie s veducim pre ochranu osobnych udajov a tiez s pracovnikmi uradu
pre ochranu stikromia v pripade, ze potrebuji d’al$iu pomoc.

16 — Kroky v pripade, Ze vnutroStatna legislativa zabranuje dodrZiavaniu pravidiel BCR

Ak ma ¢len skupiny dovod domnievat sa, Ze legislativa, ktora sa na neho vzt'ahuje, zabranuje spolo¢nosti
plnit’ svoje zavdzky podla pravidiel BCR ama podstatny vplyv na zaruky poskytované pravidlami,
okamzite bude informovat veduceho pre ochranu osobnych tidajov (okrem pripadov, kedy to zakazuje
organ Cinny v trestnom konani, ako napriklad v pripade zadkazu podla trestného zakonnika chranit
dovernost’ pri vySetrovani orgdnmi ¢innymi v trestnom konani).

V pripade konfliktu medzi vnutrostatnymi pravnymi predpismi a zaviazkami v pravidlach BCR veduci pre
ochranu osobnych tidajov spolu s miestnym pravnym poradcom a miestnym uradnikom pre ochranu udajov
stanovi, aké nalezité pravne kroky su potrebné. V pripade potreby sa veduci pre ochranu osobnych udajov
tiez poradi s prislusnymi Gradmi pre ochranu udajov.

17 — Interny mechanizmus st’aznosti

Spolo¢nost’ Amgen rozsiri a bude pouzivat’ svoj existujiici proces na vybavovanie staznosti na zaclenenie
vybavovania staznosti alebo obav tykajucich sa pravidiel BCR.

Akykol'vek subjekt dajov sa méze kedykol'vek stazovat, ze z(castnena spolocnost’ nedodrziava pravidla
BCR. Takéto st'aznosti bude vybavovat trad pre ochranu stkromia na zaklade pokynov veduceho pre
ochranu osobnych udajov a v spolupraci s prislusSnym miestnym tradnikom pre ochranu tidajov.

Spolo¢nost’ Amgen odporuaca, aby boli takéto staznosti predloZzené pisomne postou alebo e-mailom priamo
uradu pre ochranu sukromia alebo pobocke. Subjekty tidajov m6zu na nahlasenie st'aznosti tykajucej sa
pravidiel pouzit’ tiez horucu linku pre obchodné spravanie, ak to pripastaji platné pravne predpisy.

Ak sa staznost’ prijme, miestne DPO ju v pripade potreby prelozi a posle bezodkladne uradu pre ochranu
sukromia.

Prvéa odpoved’ bude poskytnutd subjektu udajov, v ktorej bude informovany, ze staznost’ sa preskimava
a ze dostane odpoved’ maximalne do dvoch mesiacov.

Ak urad pre ochranu stikromia zisti pochybenie na strane jednotlivca, podniknu sa prislusné disciplinarne
opatrenia, ktoré moézu viest az k ukonceniu pracovného pomeru, v rozsahu pripustnom podla platnych
pravnych predpisov.
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Maximalne do dvoch mesiacov subjekt udajov dostane odpoved’ s informaciou o vysledku jeho st’aznosti.

Subjekt idajov bude informovany, Ze ak ho odpoved’ spolo¢nosti Amgen neuspokojila, méze podat’
staznost’ na prislusny sud alebo urady pre ochranu udajov.

Tento proces vybavovania st'aznosti bude verejny prostrednictvom zverejnenia pravidiel BCR, ako je
uvedené v Casti 7.

18 — Prava a povinnosti prijemcu tretej strany

Subjekt Gdajov, ktorého osobné udaje pochadzaju z regulovanej krajiny a ktory sa stazuje na poruSenie
akychkol'vek povinnosti uvedenych v pravidlach BCR, ma pravo presadzovat’ pravidla ako prijemca tretej
strany. Tieto prava zahinaji aj sudne opravné prostriedky za akékol'vek porusenie zarucenych prav a pravo
na nahradu $kody. Ak je to mozné, zodpovednost’ je obmedzena na skutocntl vzniknuta skodu.

V rozsahu, aky pripust’a prislusna jurisdikcia, si mézu subjekty Gdajov zvolit moznost’ predlozit’ staznost’:
e v jurisdikcii exportéra tidajov a ak osobné udaje subjektu udajov pochadzaji od exportéra udajov v
EHP, prislu$na jurisdikcia bude miesto sidla exportéra udajov EHP, alebo
e prisludnym Uradom pre ochranu udajov.

Akykol'vek subjekt udajov, ktory utrpel v désledku porusenia povinnosti uvedenych v pravidlach BCR
exportétom Udajov alebo importétom tdajov, je opravneny na nahradu Skody od exportéra udajov za
vzniknutd Skodu. Ak bude eportér tidajov alebo importér dajov uznany za zodpovedného za porusenie,
v rozsahu jeho zodpovednosti odSkodni druhu stranu za akékol'vek naklady, poplatky, skodu, vydavky
alebo stratu, ktoré mu vzniknu.

Kazdy exportér tidajov a importér udajov modze byt zbaveny zodpovednosti na zaklade pravidiel BCR, ak
sa preukaze, ze ¢len skupiny mimo EU neporusil pravidla BCR ani nie je zodpovedny za Skody sposobené
subjektu udajov. Bremeno dokazov vSak zostava na exportérovi udajov a importérovi udajov.

Importér dajov konajuci ako spracovatel tdajov sa nemdze odvoldvat na porusenie povinnosti
subdodéavatelom, aby sa vyhol vlastnej zodpovednosti. Ak chce subjekt udajov predlozit staznost’ na
exportéra udajov v dosledku jeho poruSenia pravidiel BCR, no nemdze, pretoze exportér udajov sa
prakticky vytratil alebo prestal existovat v pravnom zmysle alebo sa stal insolventnym, subjekt tidajov
moze uplatnit’ svoje prava voci importérovi tdajov priamo. Ak akykol'vek nastupnicky subjekt prevezme
vsetky zédkonné povinnosti exportéra udajov alebo importéra udajov na zaklade zmluvy alebo pravnych
predpisov, subjekt udajov moze uplatnit’ svoje prava voci takémuto subjektu. Zodpovednost’ importéra
udajov bude obmedzena na jeho vlastné operacie spracovania na zaklade pravidiel BCR.
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19 — Vzijomna pomoc a spolupraca s iradmi pre ochranu idajov

Zucastnené spolocnosti su nutené spolupracovat’ a pomahat’ si navzajom pri vybavovani ziadosti alebo
staznosti subjektu udajov alebo vySetrovani ¢i zistovani Gradmi pre ochranu udajov.

Zicastnené spolocnosti v spolupraci s vediucim pre ochranu osobnych tdajov odpovedia na ziadosti uradu
pre ochranu udajov v suvislosti s pravidlami BCR v primeranom ¢asovom ramci a vhodnym sposobom
a budi postupovat’ v stilade s radou a rozhodnutiami prislusného tradu pre ochranu tidajov s ohladom na
zavedenie pravidiel BCR.

20 — Aktualizicie a zmeny pravidiel BCR

Spolocnost Amgen si vyhradzuje pravo kedykol'vek zmenit' a/alebo aktualizovat’ tieto pravidla BCR.
Takéto aktualizacie pravidiel BCR mézu byt nevyhnutné Specificky v dosledku zmenenych pravnych
poziadaviek, vyznamnych zmien v skupine Amgen alebo oficidlnych poziadaviek uloZenych prislusnymi
uradmi pre ochranu udajov.

Spolo¢nost’ Amgen nahlasi akékol'vek vyznamné zmeny pravidiel BCR alebo uvedie zoznam zucastnenych
spolocnosti vSetkym zucastnenym spolo¢nostiam a radom pre ochranu udajov, aby zohl'adnili zmeny
regula¢ného prostredia a Struktiru spolo¢nosti.

Niektoré zmeny mézu vyzadovat’ nové opravnenie od uradov pre ochranu udajov.

Veduci pre ochranu osobnych udajov bude viest' plne aktualizovany zoznam zucastnenych spoloc¢nosti
zapojenych do pravidiel BCR regulovanych krajin, ktoré mézu byt chranené na zaklade pravidiel BCR,
asledovat’ akékol'vek aktualizacie pravidiel ana poziadanie poskytne potrebné informacie subjektom
udajov alebo tradom pre ochranu tdajov.

Spoloc¢nost’ Amgen sa zavézuje, Ze sa nevykona Ziaden prevod do novych zucastnenych spolo¢nosti podl'a
zaruk uvedenych v pravidlach BCR, pokym nova zGcastnena spolo¢nost nebude ucinne zaviazana
pravidlami BCR a nebude ich dodrziavat’.

Akékol'vek zmeny pravidiel BCR alebo zoznamu zicastnenych spolo¢nosti budil hlasené raz rocne tradom
pre ochranu udajov, ktoré udel'uju povolenia so struénym vysvetlenim dovodov na aktualizaciu.

Podstatné zmeny pravidiel budu tiez oznamené subjektom udajov pomocou prostriedkov podla ¢lanku 7
pravidiel BCR.

21 — Vzt'ah medzi vnutroStatnymi pravnymi predpismi a pravidlami BCR

Ak miestna legislativa vyzaduje vysoku trovenn ochrany osobnych udajov, bude mat prednost’ pred
pravidlami BCR. Ak platné miestne pravne predpisy poskytuju nizsiu Groven ochrany osobnych udajov ako
pravidla BCR, pouziju sa pravidla BCR.

V pripade, ze povinnosti vyplyvajuce z platnych miestnych pravnych predpisov budid v rozpore
s pravidlami BCR, ztc¢astnena spolo¢nost’ bude bezodkladne informovat’ vedticeho pre ochranu osobnych
udajov.
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V kazdom pripade budii osobné udaje spracovavané v stlade s platnymi pravnymi predpismi, ako je
uvedené v ¢lanku 4 smernice 95/46/ES a v prislusnej miestnej legislative.
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