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Spolecnost Amgen je lidrem v oblasti biotechnologii, ktery se zavazal poskytovat sluzby
pacientim se zdvaznym onemocnénim. Tato zavazna podnikova pravidla EU — sprdvce (dale
jen "zadvazna podnikova pravidla EU") vyjadfuji zdvazek spolecnosti Amgen k ochrané
soukromi a osobnich udaji, nebot se snazi zajistit odpovidajici ochranu pfi predavani a
zpracovani osobnich Gdajd mezi zid¢astnénymi spoleénostmi.

Vsechny zucastnéné spolecnosti a vSichni zaméstnanci se zavazuji dodrZzovat tato zavazna
podnikova pravidla EU a jsou jimi pravné vazani, pokud jde o osobni Udaje v ramci plsobnosti
pravidel EU BCR. NedodrZeni mize vést k disciplinarnim sankcim, jak to umoZznuji mistni
zakony. Vedouci pracovnik pro dodrzovani predpist ve spolupraci s feditelem pro ochranu
osobnich Gdaji zajistuje, Ze zdvazna podnikova pravidla EU budou vymdhdna. Seznam
zUcastnénych spolecnosti naleznete zde: https://wwwext.amgen.com/-
/media/Themes/CorporateAffairs/amgen-com/amgen-com/downloads/amgen-bcr/amgen-
BCRs-participating-companies.pdf. VSechny zucastnéné spolecnosti lze kontaktovat na
privacy@amgen.com s jakymikoli dotazy tykajicimi se téchto zavaznych podnikovych pravidel
EU.

Tato zavazna podnikova pravidla EU byla pfijata s odkazem na pravni predpisy EU o ochrané
udajh. Spole¢nost Amgen France odpovidd za to, Ze zucastnéné spolecnosti dodrzuji tato
zavazna podnikova pravidla EU. Fyzické osoby mohou tato zdvazna podnikova pravidla EU
vymahat vici spoleénosti Amgen France jako opravnéna treti strana, jak je popsano nize. Tato
zavaznd podnikova pravidla EU jsou k dispozici na internetovych strankach spolec¢nosti Amgen:
www.amgen.com/bcr. Pfipadné se obratte na spole¢nost Amgen na privacy@amgen.com a
vyzadejte si kopii.

1. Rozsah

1.1.

1.2

Zavazna podnikova pravidla spole¢nosti Amgen EU se vztahuji na automatizované nebo
manualni predavani a zpracovani vsech osobnich udajd subjekt udaji provadéné
zUcastnénou spolecnosti, kterd plisobi jako spravce Udaji nebo jako zpracovatel Gdajd pro
jinou zucastnénou spolecnost jednajici jako spravce Gdajd v kterémkoli z nasledujicich
pripadu:

1.1.1.  zucastnéna spolecnost, ktera zpracovava osobni Udaje, je usazena v EU; nebo

1.1.2.  zucastnéna spolecnost, kterd zpracovava osobni Udaje, neni usazena v EHP a
obdrzela osobni Udaje od zucastnéné spolecnosti se sidlem v EHP; nebo

1.1.3.  kdalSimu pfedavani osobnich Gdaji od dovozctd udaji k dovozclm udaju.

Pfehled tokt Gdajd podle téchto zavaznych podnikovych pravidel EU je k dispozici v dodatku
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2. Definice

Terminy

Definice

Amgen France

Amgen S.A.S., spoleCnost zaloZena ve Francii se sidlem na adrese 25
quai du Président Paul Doumer, 92400 Courbevoie.

Rozhodné pravo

Pravo EU a/nebo (podle potfeby) narodni nebo mistni zakony
¢lenskych statl EHP (mimo jiné véetné zakonl EU o ochrané osobnich
udaja).

Vedouci dodrzovani | Osoba v divizi Healthcare Compliance oddéleni Worldwide Compliance

predpist and Business Ethics v zi¢astnéné spolecnosti, ktera delegovala
odpovédnost za ochranu Udaji a soukromi a na rozdil od mistniho
povérence pro ochranu osobnich Udaji podporuje mistniho povérence
pro ochranu osobnich udajl s jeho povinnostmi a Gkoly.

Souhlas Jakykoli svobodny, konkrétni, informovany a jednoznacny projev vile

subjektu udajt, kterym subjekt idaji prohlasenim nebo jinym zjevhym
potvrzenim ddva souhlas se zpracovanim osobnich udajd, které se ho
tykaji.

Spravce udajti

Jakykoli subjekt, ktery rozhoduje o shromaZdovdni a zpracovani
osobnich udajl, véetné rozhodnuti o ucelech a zpUsobu, jakym jsou
osobni Udaje zpracovavany.

Exportér dat

Zucastnéna spolecnost plsobici jako spravce udajd se sidlem v EHP,
kterd predava osobni Udaje dovozci Udaju.

Importér dat

Zucastnéna spolecnost, kterd neni usazena v EHP, kterd bud' (a) obdrzi
osobni Udaje od vyvozce Udajd, nebo (b) obdrZi dalsi pfenos osobnich
udajl podle ¢lanku 1(c) téchto zavaznych podnikovych pravidel EU.

Zpracovatel Osoba nebo subjekt, ktery zpracovavd osobni Udaje jménem spravce
udaja.
Utrad pro ochranu | Nezavisly verejny uUfad pro ochranu Udajl ztizeny ¢lenskym statem EHP.

osobnich udajt (DPA)

Povéienec pro ochranu
osobnich udaja

Osoba, ktera byla jmenovana reditelem pro ochranu osobnich Udajl
spolecnosti Amgen jako osoba odpovédna za dohled nad ochranou
soukromi a osobnich Udaji na mistni Urovni, jakoZ i za provadéni
vhodnych a poZzadovanych kontrolnich mechanism.

Subjekt udaja

Fyzicka osoba, kterou Ize pfimo ¢i nepfimo identifikovat odkazem na
osobni udaje. Subjektem Udaji muze byt (bez omezeni):

e pacient / subjekt Udaji z klinického hodnoceni (coz mize
zahrnovat dité mladsi 18 let)
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Terminy

Definice

e zdravotnicky pracovnik
e zameéstnanec

e prodejce nebo dodavatel

EEA

Clenské staty Evropské unie (Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Dansko,
Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko, Italie, Kypr, Litva, LotySsko,
Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko,
Spanélsko a Svédsko) a Island, Lichtenstejnsko a Norsko (viechny jsou
"Clenské staty EHP").

Zakony EU o ochrané
osobnich udaja

GDPR a (podle potifeby) mistni nebo narodni pravni predpisy tykajici se
ochrany Udajl a zpracovani osobnich Udaji a implementace GDPR
pfislusného ¢lenského statu EHP.

Obecné nafizeni o

ochrané

Obecné nafizeni o ochrané osobnich udaja ((EU) 2016/679).

Zucastnéna spolecnost

Pravnickd osoba ze skupiny Amgen, kterd je vazana zavaznymi
podnikovymi pravidly EU.

Osobni udaje

Jakékoli informace tykajici se subjektu udajq, jako je jméno,
identifikacni cislo, Udaje o poloze, online identifikator nebo jeden ¢i
vice zvlastnich faktor( nebo informace tykajici se fyzické, fyziologické,
genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolec¢enské identity
této fyzické osoby. Pfiklady osobnich idajii mohou zahrnovat
nasledujici:

e Jméno, adresa, Cislo socidlniho pojisténi, Cislo ridi¢ského

prakazu, informace o finanénim Uctu, informace o rodiné nebo

zdravotni Udaje subjektu udajd,

e jméno, odborné vzdélani a postupy predepisovani
zdravotnického pracovnika,

e E-mailova adresa a dalsi identifikacni Udaje poskytnuté
uzivatelem, ktery navstivil webové stranky spole¢nosti Amgen.

Vyse uvedeny seznam je pouze orientacni a neni vyCerpavajici.

Poruseni zabezpeceni
osobnich udaja

Jakékoli poruSeni bezpecnosti, které vede k nahodnému nebo
nezakonnému zniceni, ztraté, zméné, neopravnénému zverejnéni nebo
pfistupu k pfendsenym, uloZzenym nebo jinak zpracovavanym osobnim
udajam.

Personal

Vsichni zaméstnanci a podminéni pracovnici (véetné konzultantq,
docasnych agenturnich pracovnik( a smluvnich pracovnikd) jakékoli
zUcCastnéné spolecnosti.




Terminy Definice

Zpracovani Jakdkoli operace nebo soubor operaci, které jsou provadény s osobnimi
udaji (nebo soubory osobnich 4dajd), at uZz automatizovanymi
prostfedky <¢i nikoli, jako je shromaZzdovani, zaznamendvani,
usporadavani, strukturovani, ukladani, pfizplsobovani nebo
pozménovani, vyhleddvani, nahlizeni, pouZivani, zverejiovani
pfenosem, Sifeni nebo jakékoli jiné zpfistupnéni, sefazeni nebo
kombinovani, omezeni, vymaz nebo zniceni.

’
i

Citlivé osobni udaje Osobni Udaje vypovidajici o rasovém nebo etnickém plvodu,
politickych nazorech, nabozenském vyznani nebo filozofickém
presvédceni nebo ¢lenstvi v odborech a Zpracovani genetickych Gdaj,
biometrickych Gdajli za Ucelem jedinecné identifikace fyzické osoby,
Udajl o zdravotnim stavu nebo Udajl o sexudlnim Zivoté nebo sexudlni
orientaci fyzické osoby.

Nezavisle na zdkonech EU o ochrané osobnich udaji povaZuje
spolec¢nost Amgen za citlivé osobni Udaje také finanéni informace a
informace, které by mohly byt pouZity ke kradezZi identity (napr. Cislo
socidlniho pojisténi, Cislo fidi¢ského prakazu, informace o kreditni karté
nebo jiném bankovnim uctu).

s

Technickd a organizacni | Technologickd a organizacni opatfeni zamérena na ochranu osobnich
bezpecnostni opatieni Udaji pred nahodnym nebo nezdkonnym zni¢enim nebo nahodnou
ztrdtou, zménou, neopravnénym zvefejnénim nebo pfistupem,
zejména pokud zpracovani zahrnuje prenos udajl po siti, a proti vsem
ostatnim nezdkonnym formam zpracovani.

Treti strana Fyzickad nebo pravnicka osoba, organ verejné moci, agentura nebo
jakykoli jiny subjekt jiny neZ subjekt udajl, zdcastnéna spolecnost
jednajici jako spravce Gdajl a zdcastnéna spolecnost jednajici jako
zpracovatel Gdaja.

Ve spolecnosti Amgen je dodavatel povaZovan za treti stranu. V
zavislosti na okolnostech muze tfeti strana vystupovat jako spravce
udajl nebo zpracovatel Udajl v souvislosti se zpracovanim osobnich
udaju.

Prodejce Jakdkoli fyzickda nebo pravnickd osoba, podnik nebo organizace, kterd
poskytuje zboZi a/nebo sluzby zulastnéné spoletnosti na zakladé
smluvniho vztahu a/nebo je pfijemcem osobnich Udaji od takové
zUcastnéné spolecnosti za Ucelem poskytovani tohoto zboZi a/nebo
sluzeb.

Spole¢nost Amgen bude vykladat podminky uvedené v téchto zavaznych podnikovych pravidlech EU v
souladu s pravnimi predpisy EU o ochrané osobnich udaja.

3. Ucelové omezeni



3.1

3.2.

3.3.

Osobni tdaje budou zpracovavany pro vyslovné, konkrétni a legitimni Gcely podle ¢l. 5 odst. 1
pism. b) GDPR.

Osobni Gdaje nebudou zpracovavany zplsoby, které jsou nesluditelné s legitimnimi Gcely, pro
které byly osobni Gdaje shromazdény, nebo s platnymi pravnimi predpisy. Dovozci idajll jsou
povinni dodrZovat plvodni Ucely pfi uchovavani a/nebo dalsim zpracovani osobnich udaj
nebo pfi zpracovani osobnich udajl, které jim byly predany jinou ztic¢astnénou spoleénosti.
Ucel zpracovani osobnich tdaji mGze byt zménén pouze se souhlasem subjektu tdaj nebo v
rozsahu povoleném platnymi pravnimi predpisy.

Citlivé osobni Udaje budou poskytovany s dalsimi zarukami, které poskytuji zakony EU o
ochrané osobnich udaju.

4. Kvalita a proporcionalita tdaja

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

Osobni Gdaje musi byt presné a v ptipadé potieby aktualizované; musi byt ptijata veskera
rozumna opatreni k zajisténi toho, aby osobni Udaje, které jsou nepresné s ohledem na ucely,
pro které jsou zpracovavany, byly neprodlené vymazany nebo opraveny.

Osobni udaje musi byt pfimérené, relevantni a omezené na to, co je nezbytné ve vztahu k
ucellim, pro které jsou zpracovavany, podle ¢l. 5 odst. 1 pism. c) GDPR.

Zpracovani osobnich Udaj se bude Fidit cilem omezit shromazdovani, zpracovani a/nebo
pouzivani osobnich Udaj pouze na to, co je nezbytné, tj. na co nejméné osobnich Gdaju. Je
treba vzit v ivahu moznost anonymnich nebo pseudonymnich udajl za predpokladu, Zze
naklady a Usili jsou prfimérené pozadovanému ucelu.

Osobni udaje, které jiz nejsou potrfebné pro obchodni ucely, pro které byly piivodné
shromazdény a uloZzeny, musi byt vymazany v souladu s planem uchovavani zaznami
spoleénosti Amgen. V pfipadé, Ze plati zakonné Ih{ity pro uchovavani nebo zdkonné blokace,
budou Udaje spise zablokovany, nez vymazany. Na konci doby uchovavani nebo zakonného
blokovani budou udaje vymazany.

5. Pravni zaklad pro zpracovani osobnich udaja

5.1.

Zpracovani osobnich udaju je pripustné pouze v pfipadé, Ze je splnén alespon jeden z
nasledujicich predpokladi:

5.1.1.  Subjekt Gdajd udélil souhlas se zpracovanim svych osobnich Gdaja pro jeden nebo
vice konkrétnich uceld.

5.1.2.  Zpracovani je nezbytné pro plnéni smlouvy, jejiz smluvni stranou je subjekt idaju,
nebo pro provedeni opatifeni na Zadost subjektu Gdajl pred uzavienim smlouvy.

5.1.3.  Zpracovani je nezbytné pro splnéni pravni povinnosti, ktera se na spravce udajl
vztahuje podle platnych pravnich predpis(.

5.1.4.  Zpracovani je nezbytné pro ochranu Zivotné dilezitych zajmu, jako je Zivot, zdravi
nebo bezpecnost, subjektu Udaji nebo jiné fyzické osoby.

5.1.5.  Zpracovani je nezbytné pro splnéni Gkolu provadéného ve verejném zajmu nebo pfi
vykonu verejné moci, kterym je povéren spravce udaju.
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6.1.

5.1.6.  Zpracovani je nezbytné pro Gcely opravnénych zajma spravce Gdajd nebo treti
strany, s vyjimkou pfipadd, kdy pred témito zajmy maji prednost zajmy nebo
zakladni prava a svobody subjektu udaja.

5.2. Zpracovani osobnich Gdaju tykajicich se rozsudkd v trestnich vécech a trestnych ¢inG se
provadi pouze v pfipadé, Ze je zpracovani povoleno platnymi prdvnimi predpisy, které
stanovi vhodné zaruky prav a svobod subjekt’ udaja.

11111

Pokud zucastnéna spolecnost potfebuje podle konkrétniho a legitimniho Ucelu zpracovavat
citlivé osobni udaje, ucini tak pouze v ptipadé, Ze:

6.1.1.  Subjekt udaja udélil vyslovny souhlas se zpracovanim téchto citlivych osobnich
udajli pro jeden nebo vice konkrétnich uceld, s vyjimkou pfipadd, kdy platné pravni
predpisy stanovi, Ze zakaz uvedeny v ¢l. 9 odst. 1 GDPR nemUzZe byt subjektem
udajd zrusen.

6.1.2.  Zpracovani je nezbytné pro Ucely pInéni povinnosti a zvlastnich prav spravce udaju v
oblasti pracovniho prava a prava socidlniho zabezpeceni a sociadlni ochrany, pokud
je to povoleno platnymi pravnimi pfedpisy nebo kolektivni smlouvou podle platnych
pravnich predpisl, ktera stanovi vhodné zaruky zakladnich prav a zajmu subjektu
udaja.

6.1.3.  Zpracovani je nezbytné pro ochranu Zivotné duleZitych zajm0 subjektu udajd nebo
jiné fyzické osoby, pokud subjekt idaji neni fyzicky nebo pravné zplsobily udélit
svlj souhlas.

6.1.4.  Zpracovani je provadéno v ramci jeho legitimni ¢innosti s naleZitymi zarukami
nadaci, sdruzenim nebo jinym neziskovym subjektem s politickym, filozofickym,
nabozenskym nebo odborovym cilem a za podminky, Ze se zpracovani tyka
vyhradné ¢lenll subjektu nebo osob, které jsou s nim v pravidelném kontaktu v
souvislosti s jeho Ucely, a Ze Udaje nejsou zverejnény mimo tento organ bez
souhlasu Subjekty udaju.

6.1.5.  Zpracovani se tyka citlivych osobnich Gdaju, které subjekt udajli zjevné zverejniuje.
6.1.6.  Zpracovani citlivych osobnich udajli je nezbytné pro uréeni, vykon nebo obhajobu
pravnich naroka.

6.1.7.  Zpracovani je nezbytné z divod( vyznamného vefejného zajmu na zakladé platnych
pravnich predpisl, které musi byt pfimérené sledovanému cili, respektovat
podstatu prava na ochranu Gdajd a stanovit vhodna a konkrétni opatfeni na
ochranu zakladnich prav a zajm subjektu udaja.

6.1.8.  Zpracovani citlivych osobnich Udajl je nezbytné pro tGcely preventivniho nebo
pracovniho Iékafstvi, pro posouzeni pracovni schopnosti zaméstnance, Iékarské
diagndzy, poskytovani zdravotni nebo socialni péce nebo IéCby nebo pro fizeni
systému a sluZzeb zdravotni nebo sociadlni péce na zakladé platnych pravnich
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predpisli nebo na zakladé smlouvy se zdravotnickym pracovnikem, a pokud jsou
tyto citlivé osobni Udaje zpracovavany zdravotnickym pracovnikem nebo na jeho
odpovédnost, musi tento odbornik podléhat povinnosti zachovavat profesni
tajemstvi podle platnych pravnich predpisli nebo pravidel stanovenych pfislusnymi
organy v ¢lenském stdté EHP nebo jinou osobou, kterd rovnéz podléha povinnosti
micenlivosti podle platnych pravnich ptredpist nebo pravidel stanovenych
pfislusnymi orgdny v ¢lenském staté EHP.

6.1.9.  zpracovani citlivych osobnich Udaji je nezbytné z dlivod(i vefejného zajmu v oblasti
verejného zdravi, jako je ochrana pred vaznymi pfeshrani¢nimi zdravotnimi
hrozbami nebo zajisténi vysokych standardd kvality a bezpeénosti zdravotni péce a
IéCivych ptipravkl nebo zdravotnickych prostfedkd, a to na zadkladé platnych
pravnich predpist, které stanovi vhodna a konkrétni opatieni k ochrané prav a
svobod subjektu udajl, zejména sluzebni tajemstvi.

6.1.10. Zpracovani citlivych osobnich udajl je nezbytné pro Ucely archivace ve verejném
zajmu, pro ucely védeckého ¢i historického vyzkumu nebo pro statistické ucely v
souladu s ¢l. 89 odst. 1 GDPR na zakladé platnych pravnich predpist, které musi byt
primérené sledovanému cili, respektovat podstatu prava na ochranu Udajd a
stanovit vhodna a konkrétni opatreni na ochranu zakladnich prav a zajmU subjektu
udaju.

7. Transparentnost a prava na informace

7.1.

7.2.

7.3.

Vsechny zucastnéné spolecnosti zpracovavaji osobni Udaje transparentnim zplsobem.
Spoleé¢nost Amgen se zavazuje zajistit, aby zavazna podnikova pravidla EU, vCetné
kontaktnich Gdaju, byla snadno dostupna a pfistupna kazdému subjektu Udajd a informovala
subjekty Udajl o predavani a zpracovani jejich osobnich tdajd. Tato zavazna podnikova
pravidla EU jsou k dispozici na internetovych strankach spole¢nosti Amgen:
www.amgen.com/bcr. Pfipadné se obratte na spoleé¢nost Amgen na privacy@amgen.com a
vyzadejte si kopii. Spole¢nost Amgen bude také pouzivat rdzné komunikacni prostredky, jako
jsou firemni webové stranky, véetné internich webovych stranek a zpravodajt, smluv a
konkrétnich ozndmeni o ochrané osobnich tdajt, aby splnila tento poZadavek na pfistupnost.
Kromé toho bude spole¢nost Amgen pomoci téchto komunikacnich prostredkd bez
zbyteéného odkladu informovat subjekty Gdaji o veskerych aktualizacich nebo zménach
zavaznych podnikovych pravidel EU nebo seznamu zicastnénych spolecnosti.

Subjektdm Udajq, jejichZ osobni Gdaje jsou zpracovavany zucastnénou spolecnosti, budou
poskytnuty informace stanovené v ¢lancich 13 a 14 GDPR.

V pfipadé, Ze osobni Gidaje nejsou ziskany od subjektu udajt, informadéni povinnost se na
subjekt Udajl nevztahuje, pokud se poskytnuti téchto informaci ukaze jako nemozné nebo by
vyzadovalo nepfimérené Usili nebo pokud je zaznamenani nebo zpfistupnéni vyslovné
stanoveno zakonem.

8. Pravo na pfistup, opravu, vymaz a omezeni udaju

8.1.

Kazdy subjekt udajd ma pravo ziskat od zucastnéné spolecnosti potvrzeni o tom, zda osobni
udaje, které se ho tykaji, jsou ¢i nejsou zpracovavany, a pokud tomu tak je, ma pravo na
pristup k osobnim Gdajlim a informacim, které musi byt poskytnuty podle ¢l. 15 odst. 1 GDPR.
Naslednd opatreni v ndvaznosti na tuto Zadost, v€etné mozZnosti Uctovat poplatek nebo



8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

Casového ramce pro odpovéd na takovou zadost, budou podléhat platnym pravnim
predpistim a budou subjektu Udaji naleZité sdélena pfi podani Zadosti.

Kazdy subjekt udajd ma pravo na opravu, vymaz nebo omezeni osobnich Udajd, zejména
pokud jsou Udaje neuplné nebo nepresné.

Kazdy subjekt idajd ma pravo kdykoli vznést namitku z ddvodi tykajicich se jeho konkrétni
situace proti zpracovani jeho osobnich Gdaj na zakladé plnéni ikolu provadéného ve
verejném zajmu nebo opravnénych zajmech zicastnéné spolecnosti nebo treti strany (véetné
profilovani zaloZzeného na téchto dlivodech). Zucastnéna spolecnost jiz nebude osobni Udaje
zpracovavat, pokud neprokaze zavazné opravnéné divody pro zpracovani, které prevazuji
nad zajmy, pravy a svobodami subjektu Udajt, nebo pro urceni, vykon nebo obhajobu
pravnich naroka.

Kazdy subjekt tdajd ma pravo vznést namitku (bezplatné) proti zpracovani osobnich udaju,
které se ho tykaji, pro ucely pfimého marketingu, coz zahrnuje profilovani v rozsahu, v jakém
s takovym primym marketingem souvisi. Pokud subjekt idaj uplatni své pravo vznést
namitku proti zpracovani osobnich udaju, které se ho tykaji, pro ucely primého marketingu,
musi zi¢astnéna spolecnost ukoncit zpracovani osobnich Udajl pro tento ucel.

Kazdy subjekt udajd ma pravo na to, aby treti strany, kterym byly osobni Gdaje zpfistupnény,
byly informovany o jakékoli opravé, vymazu nebo omezeni podle ¢lanku 19 GDPR.

Kazdy subjekt idajd ma pravo znat logiku pripadného automatizovaného zpracovani
osobnich udaju podle ¢l. 13 odst. 2 pism. f) GDPR.

Pokud je zpracovani zaloZzeno na souhlasu, ma kazdy subjekt udajl pravo sv(j souhlas kdykoli
odvolat. Odvolanim Souhlasu neni dotéena zakonnost Zpracovani vychazejiciho ze Souhlasu
pred jeho odvolanim.

Kazdy subjekt idaji ma pravo podat zucastnénou spolecnosti stiznost tykajici se zpracovani
osobnich Udajl prostfednictvim interniho mechanismu pro vyfizovani stiznosti poskytnutého
podle ¢lanku 17.

Veskeré zadosti podle tohoto ¢lanku 8 (nebo ¢lanku 9 nize) by mély byt zaslany zdcastnéné
spolecnosti na adresu: privacy@amgen.com. | kdyz se dlirazné doporucuje podavat zadosti
e-mailem, nebrani to tomu, aby subjekt Udajd podal Ustni Zadost. Zucastnéna spolecnost
neprodlené informuje subjekt Gdajd o vysledku jeho Zadosti, nejpozdéji vsak do jednoho
mésice od obdrZeni Zadosti (pfipadné véetné divodU nepfijeti opatfeni a moznosti podat
stiznost u pfislusného organu pro ochranu udajt a/nebo pozadat o soudni opravny
prostiedek). Tuto lh(tu jednoho mésice Ize v pfipadé potieby prodlouZit o dalsi dva mésice s
ohledem na slozZitost a pocet Zadosti. Zucastnéna spolecnost informuje subjekt udaji o
kazdém takovém prodlouzeni do jednoho mésice od obdrzeni zadosti spolu s divody
zpozdéni. Veskera sdéleni, akce a/nebo informace poskytnuté v souvislosti s Zadosti podle
tohoto ¢lanku 8 (nebo ¢lanku 9 nize) budou subjektu Gdajud poskytnuty bezplatné. Jsou-li
Zadosti subjektu udajd zjevné neopodstatnéné nebo nepfimérené, zejména z divodu jejich
opakujici se povahy, mlzZe zlG¢astnéna spolecnost: a) Uctovat priméreny poplatek zohlednujici
administrativni naklady na poskytnuti informaci nebo sdéleni nebo provedeni pozadovanych
opatreni; nebo (b) odmitnout Zadosti vyhovét. Zucastnéna spolecnost nese dikazni bfemeno
ohledné prokazani zjevné neopodstatnéné nebo nepfimérené povahy zadosti.

9. Automatizovana individualni rozhodnuti



9.1.

Subjekt idaji ma pravo nebyt predmétem Zadného rozhodnuti zaloZzeného vyhradné na
automatizovaném zpracovani, véetné profilovani, které ma pro néj pravni icinky nebo se ho
obdobnym zplsobem vyznamné dotyka, ledaze toto rozhodnuti:

9.1.1. je nezbytné pro uzavieni nebo plnéni smlouvy mezi subjektem tdajl a zicastnénou
spolecnosti;

9.1.2. jevyzadovano nebo povoleno platnymi pravnimi predpisy, které rovnéz stanovi
vhodna opatieni k ochrané prav a svobod a opravnénych zajmu subjektu udaji
(vCetné alespon prava na lidsky zasah ze strany zuicastnéné spolecnosti, na
vyjadieni svého ndzoru a na napadeni rozhodnuti); nebo

9.1.3.  jezaloZen na vyslovném souhlasu subjektu udaja.

10. Bezpecnost a diivérnost

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Spole¢nost Amgen zavadi vhodna technicka a organizaéni bezpecnostni opattfeni na ochranu
pred porusenim zabezpeceni osobnich Udajl a jejich odhalovani. Spole¢nost Amgen pouZiva k
uréeni téchto bezpecnostnich opatfeni mezinarodni ramce, jako je ISO/IEC 27002.

Spole¢nost Amgen ma zavedeny procesy, které zajistuji, Ze poruseni zabezpecdeni osobnich
udajl podléha hlaseni, sledovani a v pfipadé potreby prislusSnym napravnym opatrenim.
Jakékoli poruseni zabezpeceni osobnich udaji musi byt zdokumentovano (véetné skutecnosti
tykajicich se poruseni zabezpeceni osobnich udaj(, jeho ucinkd a prijatych napravnych
opatteni) a dokumentace musi byt na pozadani zpristupnéna prislusnému organu pro
ochranu osobnich udajl. Zac¢astnéné spolecnosti bez zbytec¢ného odkladu oznami jakékoli
poruseni zabezpeceni osobnich Udajli spolecnosti Amgen France, fediteli pro ochranu
osobnich Udajl a dalSimu prislusnému povérenci/funkci pro ochranu osobnich udajd a (v
pfipadé, Ze zucastnéna spolecnost, u nizZ doslo k poruseni zabezpeceni osobnich udaju,
vystupuje jako zpracovatel udaj(i) zdcastnéné spolecnosti jednajici jako spravce udaju.
Poruseni zabezpedeni osobnich Gdajd musi byt ve spolupraci s vedoucim povérencem pro
ochranu osobnich udajli oznameno pfislusnému organu pro ochranu osobnich Udajl bez
zbyteéného odkladu (a pokud mozno nejpozdéji do 72 hodin poté, co se o poruseni
zabezpeceni osobnich Gdajd dozvi), pokud neni nepravdépodobné, Ze by to mélo za néasledek
riziko pro prava a svobody subjektd idajl. Pokud je pravdépodobné, Ze poruseni zabezpeceni
osobnich Udaji bude mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody subjektl adajl, musi
byt bez zbyteéného odkladu ozndmeno také subjektim udajd.

Posouzeni rizik bezpecénosti informaci se pouzivd k identifikaci potencidlnich hrozeb pro
citlivé osobni udaje a k implementaci dalSich bezpecénostnich kontrol podle potieby.

Provadéni opatreni bude zohlednovat soucasny stav techniky podle ¢lanku 32 GDPR.

Reditel pro bezpeénost informaci spolupracuje s feditelem pro ochranu osobnich tdajd, aby
zajistil bezpeénost a divérnost osobnich Gdaju.

Technicka a organizacni bezpecnostni opatfeni jsou navrzena tak, aby uplatiovala zasady
ochrany udaju podle ¢lanku 5 obecného nafizeni o ochrané osobnich Gdajl, zasady zamérné
ochrany Udaju a vychozi zasady podle ¢lanku 25 obecného nafizeni o ochrané osobnich udajl



a usnadnovala dodrZovani poZadavkl stanovenych témito zadvaznymi podnikovymi pravidly
EU v praxi.

11. Vztahy se zpracovateli udaji (dovozcem nebo dodavatelem dat Amgen)

11.1.

11.2.

11.3.

Zucastnéna spoleénost (jednajici jako spravce udajl) peclivé vybere zpracovatele udaju,
kterym muze byt bud'jina zicastnéna spole¢nost, nebo prodejce. Zpracovatel ddajd musi
poskytnout dostatecné zaruky, pokud jde o jejich technickd a organizacni bezpeénostni
opatreni, kterymi se fidi zpracovani, které ma byt provadéno, a musi zajistit dodrzovani
téchto opatreni.

Pokud je outsourcing povaZzovan za nezbytny po posouzeni obchodnich potreb a rizik
takového outsourcingu, bude proces vybéru zpracovatele Udajl zahrnovat vyhodnoceni
rizikovych faktord ochrany osobnich tdajli a vyvazeni obchodnich potfeb s potencidlnimi
riziky.

Zucastnéna spolecnost jednajici jako spravce Udaja s vyuZitim pisemnych smluvnich
prostiedkl v souladu s platnymi pravnimi predpisy (a zejména s pozadavky ¢l. 28 odst. 3
GDPR) povéri zpracovatele Gdajd mimo jiné:

11.3.1. Zpracovatel udaji bude jednat pouze na zakladé pokyni Zucastnéné spolecnosti,
ktera jedna jako Spravce udajl, a Ze zpracovani Osobnich Gdajl pro vlastni ucely
Zpracovatele Udajl nebo pro uUcely Treti strany je zakazano;

11.3.2. o pravidlech tykajicich se bezpecnosti a dlivérnosti, ktera ma mit zpracovatel udaju,
a o zavedeni vhodnych technickych a organizacnich opatteni k zajisténi drovné
bezpecnosti odpovidajici riziku zpracovani;

11.3.3. osoby opravnéné zpracovavat Osobni Udaje se zavazaly k ml¢enlivosti nebo jsou
vazany prislusnou zdkonnou povinnosti mi¢enlivosti;

11.3.4. Zpracovatel Gdajd nepfijme jiného zpracovatele Gdajd bez pfedchoziho zvlastniho
nebo obecného pisemného souhlasu zuéastnéné spoleénosti jednajici jako spravce
udaju, a pokud je takové povoleni udéleno, budou tomuto jinému zpracovateli
udajl uloZeny stejné povinnosti v oblasti ochrany udajd, jaké jsou stanoveny ve
smlouvé nebo jiném pravnim aktu mezi zucastnénou spolecnosti jednajici jako
spravce udajli a zpracovatelem udajq;

11.3.5. s pfihlédnutim k povaze zpracovani musi byt Zic¢astnéné spolecnosti, kterd jednd
jako spravce udajl, ndpomocna vhodnymi technickymi a organizacnimi opatifenimi,
pokud je to moZné, za Ucelem splnéni povinnosti Zucastnéné spolecnosti reagovat
na Zadosti o uplatnéni prav Subjektu Udaju;

11.3.6. musi byt ndpomocen zt¢astnéné spolecnosti, ktera jedna jako spravce udaju, pfi
zajistovani souladu s povinnostmi tykajicimi se bezpecnosti zpracovani, oznamovani
pfipadd poruseni zabezpeceni osobnich tdajl pFislusnému organu pro ochranu
osobnich Udajl, oznamovani pripadd poruseni zabezpeceni osobnich udajl
subjektu Udajud, posuzovani dopadl na ochranu osobnich Gdajl a predchozi
konzultace s ptislusnym organem pro ochranu Udaj(, a to s pfihlédnutim k povaze
zpracovani a informacim, které ma zpracovatel Gdajl k dispozici;
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.3.7. podle volby zlGc¢astnéné spolecnosti, ktera jedna jako spravce udajli, musi po
ukonceni poskytovani sluzeb souvisejicich se zpracovanim vymazat nebo vratit
vSechny osobni Udaje zUcastnéné spolecnosti, ktera jedna jako spravce udaja, a
vymazat stévajici kopie, pokud pravni predpisy EU o ochrané osobnich udaju
nevyzaduji uchovavani osobnich udaj;

11.3.8. musi zpfistupnit zic¢astnéné spolecnosti, kterd jednd jako spravce Gdaju, veskeré
informace nezbytné k prokazani souladu s povinnostmi stanovenymi v tomto ¢lanku
11 a umoznit audity, véetné inspekci, provadéné zucastnénou spolecnosti jednajici
jako spravce udajl nebo jinym auditorem, kterého povéfila, a prispivat k nim.

Zucastnéna spoleénost jednajici jako spravce Gdaja zajisti, aby zpracovatel Udaju zUstal plné v
souladu s dohodnutymi technickymi a organiza¢nimi bezpecnostnimi opatfenimi.

Zucéastnéna spoleénost jednajici jako spravce Gdajd nese odpovédnost za zakonnost
zpracovani a je i nadale odpovédna za prdva subjektu Gdajd. V rozsahu, v jakém zpracovatel
udajl podléha zakondm EU o ochrané osobnich Gdajd, nese také odpovédnost za své
povinnosti a odpovédnost jako zpracovatel Udajli podle téchto zakon(.

Za Ucelem zajisténi smluvnich zdvazk( stanovenych v tomto ¢lanku o zpracovatelich Udajt je
zUcastnénym spolecnostem, které jednaji jako spravce Udajl, poskytnuta smluvni Sablona s
nazvem Ptiloha ochrany osobnich udaji. Zucastnéna spolecnost jednajici jako spravce udaju
mUzZe v zavislosti na konkrétnich okolnostech kazdého smluvniho ujednéni sjednat jina
ustanoveni, neZ jsou ustanoveni uvedena v pfiloze ochrany osobnich Gdajl, ale smluvni
ustanoveni musi stale pokryvat minimalné povinnosti uvedené vyse v tomto ¢lanku 11.

Kazda zucastnéna spolecnost jednajici jako zpracovatel udajd, na kterou se vztahuji zakony
EU o ochrané osobnich udajl, musi vést zaznamy o vSech kategoriich ¢innosti zpracovani
provadénych jménem ztcastnéné spolecnosti jednajici jako spravce Gdajd. Tento zaznam by
mél byt uchovavan pisemné, a to i v elektronické podobé, na pozadani by mél byt
zptistupnén fediteli pro ochranu osobnich Gdajd a prislusnému organu pro ochranu osobnich
udajt a mél by obsahovat tyto informace: a) nazev a kontaktni Udaje zucastnéné spolecnosti,
ktera jednad jako zpracovatel Udaju, a kazdé zucastnéné spolecnosti jednajici jako spravce
udajd, jejimz jménem jedna; a pfipadné jeho zastupce a povérenec pro ochranu osobnich
udaji; (b) kategorie zpracovani provadéného jménem kazdé zucastnéné spolecnosti jednajici
jako spravce udajl; a c) pripadné predavani osobnich udajl do tfeti zemé nebo mezinarodni
organizaci, v€etné identifikace této tfeti zemé nebo mezinarodni organizace a v pfipadé
predavani, ktera se opiraji o vyjimku podle ¢lanku 49, pokud se na né vztahuje obecné
narizeni o ochrané osobnich Udajt, dokumentaci vhodnych zaruk; a d) je-li to mozné, obecny
popis technickych a organizacnich bezpecnostnich opatreni.

12. Omezeni pfevodt a dalSich pfevodu

12.1.

Veskeré predavani osobnich Gdaju, na které se vztahuji tato zavazna podnikova pravidla EU,
tfetim strandm nachazejicim se mimo EHP musi respektovat pravni predpisy EU o ochrané
osobnich Udajl tykajici se pfedavani a dalsiho predavani osobnich Udajd, a to bud’ vyuzitim
standardnich smluvnich doloZek povolenych podle provadéciho rozhodnuti Komise (EU) ze
dne 4. ¢ervna 2021 o standardnich smluvnich doloZzkach pro predavani osobnich udajd do
tretich zemi podle obecného nafizeni o ochrané osobnich Udajl, nebo jinymi pfimérenymi
prostiedky podle kapitoly V GDPR (vyjimecné, véetné ptipadd, kdy se vyjimka vztahuje na
konkrétni situaci v souladu s ¢lankem 49 GDPR).

11



12.2.

12.3.

Veskeré predavani osobnich Gdaju, na které se vztahuiji tato pravidla EU pro zavazna
podnikova pravidla, zpracovatelim udajd nachazejicim se mimo EHP musi dodrZzovat zakony
EU o ochrané osobnich udajl tykajici se zpracovatel( udajd (a pozadavky stanovené v ¢lanku
11 vyse) kromé pravidel pro predavani a dalsi predavani osobnich Udaj stanovenych v tomto
¢lanku 12 a v pravnich predpisech EU o ochrané udaju.

Pred predanim osobnich udaji dovozci Gdajl nebo (v souvislosti s probihajicimi prevody)
pred tim, nez vstoupi v platnost jakykoli aktualizovany mistni vnitrostatni zakon, vyvozce
udajl ve spolupraci s feditelem pro ochranu osobnich Udaji a spolecnosti Amgen France, za
pomoci dovozce Udaju a s prihlédnutim k okolnostem predani vyhodnoti, zda mistni
vhitrostatni pravni pfedpisy nebudou dovozci Gdajl branit v plnéni jeho povinnosti
vyplyvajicich z pravidel EU BCR, a urci, zda existuji néjaké méla by byt provedena nezbytna
dodateéna opatreni. Pfi tomto posouzeni se zohledni:

12.3.1. konkrétni okolnosti pfedani (véetné uceld, pro které jsou osobni Gdaje predavany a
zpracovavany, typu subjektl zapojenych do zpracovani, hospodarského odvétvi, ve
kterém k prenosu dochazi, kategorii a formatu predavanych osobnich udajd, mista
zpracovani (véetné uloZeni) a pouZitych prenosovych kanalu);

12.3.2. pravni predpisy a postupy tfeti zemé urceni, které jsou relevantni s ohledem na
konkrétni okolnosti predani (vCetné téch, které vyZaduji zpFistupnéni udajl
organlim verejné moci nebo povoleni pristupu téchto organ(l) a platnd omezeni a
zaruky; a

12.3.3. veskera pfislusna smluvni, technicka nebo organizacni ochranna opatreni zavedena
v souvislosti s pfedanim, véetné opatieni uplatiovanych béhem pfenosu a
zpracovani osobnich Gdajd v zemi urceni.

Toto posouzeni je dale zaloZzeno na pfedpokladu, Ze pravni predpisy a zvyklosti treti zemé
urceni respektuji zakladni prava a svobody subjektu udajl a neprekracuji ramec toho, co je
nezbytné a pfimérené v demokratické spolecnosti k zajisténi jednoho z téchto cild: a)
narodni bezpecénost; b) obhajoba; c) verejna bezpecnost; d) prevenci, vysetfovani,
odhalovani ¢i stihani trestnych ¢ini nebo vykonu trestd, véetné ochrany pred hrozbami pro
verejnou bezpecnost a jejich predchazeni; e) jiné dulezité cile obecného verejného zajmu,
zejména dUleZité hospodarské nebo finanéni zajmy, v€etné ménovych, rozpoctovych a
danovych zéleZitosti, verejného zdravi a socidlniho zabezpeceni; f) ochrana nezavislosti
soudnictvi a soudniho fizeni; g) prevenci, vysetfovani, odhalovani a stihani porusovani
etickych pravidel regulovanych povolani; h) monitorovaci, inspekcni nebo regulaéni funkce
spojené s vykonem verejné moci v pripadech uvedenych v pfedchozich cilech; (i) ochrany
subjektu udajl nebo prav a svobod jinych osob; a/nebo (j) vymahani ob¢anskopravnich
narokd.

Povérenec pro ochranu osobnich Udaja prezkouma a schvali zdokumentované posouzeni a
veskera navrhovana doplrikova opatreni. Pokud vysledek posouzeni prokaze potiebu
provést doplrikova opatieni, vyvozce Udajll tato opatreni provede. Nelze-li zavést Zadna
dodatecnd opatieni (nebo je-li k tomu vyzvan reditelem povérence pro ochranu osobnich
udajl nebo prislusnym orgdnem pro ochranu osobnich udaju), vyvozce udajli prenos
pozastavi. Vysledek posouzeni a navrhovand dopliikova opatieni se zaznamenaji a v pfipadé
potreby se poskytnou pfislusSnému organu pro ochranu udaja.
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12.4.

12.5.

12.6.

Reditel pro ochranu osobnich tGdajii a spole¢nost Amgen France budou informovat véechny
zUcastnéné spolecnosti o provedeném posouzeni a o jeho vysledcich, aby mohla byt zjisténa
doplrikova opatieni uplatnéna v pripadé, Ze stejny typ predavani provadéji jiné zdcastnéné
spolecnosti, nebo pokud nelze zavést ucinna doplrikova opatreni, jsou tyto pfenosy
pozastaveny nebo ukonceny.

Dovozce udajl neprodlené informuje vyvozce Udaju, spole¢nost Amgen France a feditele pro
ochranu osobnich Udajl, pokud ma dlvody se domnivat, Ze se na néj vztahuji nebo zacaly
vztahovat pravni predpisy nebo postupy, které by mu branily v plnéni jeho povinnosti podle
téchto zavaznych podnikovych pravidel EU, a to i v ndvaznosti na zménu mistnich
vhitrostatnich pravnich predpis( ve treti zemi, jak je popsano v ¢lanku 12.3, nebo opatfeni,
jako je Zadost o zptistupnéni popsana v ¢lanku 16.3. Kromé toho budou vyvozci udajli (ve
spolupraci s feditelem pro ochranu osobnich Gdajt) pribéziné a pfipadné s pomoci dovozcl
udaji sledovat vyvoj ve tretich zemich, do kterych vyvozci idajl pfedali osobni Udaje, ktery
by mohl nepfiznivé ovlivnit pocateéni posouzeni Urovné ochrany osobnich Gdajl a rozhodnuti
pfijatd v souvislosti s timto predavanim.

Po pozastaveni pfedavani musi vyvozce Udaji predani nebo soubor predani ukondit, pokud
neni schopen dodrZovat zavazna podnikova pravidla EU a/nebo pokud neni soulad obnoven
do jednoho mésice od pozastaveni. V takovém pripadé musi dovozce udajl podle svého
uvazeni bud vratit, nebo znicit vSechny osobni Gdaje, které byly predany pred pozastavenim,
a vSechny jejich kopie.

Jakékoli toky osobnich udajl, které nepodléhaji témto zdvaznym podnikdm EU a/nebo
nepochazeji od zucastnéné spolecnosti usazené v ¢lenském staté EHP, se nepovaZuji za
predavani osobnich Udajl podle téchto zavaznych podnikovych pravidel EU, a proto se na né
nevztahuji pozadavky téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU.

13. Tréninkovy program

13.1.

13.2.

13.3.

13.4.

Jak je popsano v dodatku 2, spole¢nost Amgen poskytuje vsem zaméstnanclm odpovidajici a
aktudlni skoleni o zasadach ochrany osobnich Udajd a konkrétnéji o zavaznych podnikovych
pravidlech EU. Soucasti tohoto Skoleni jsou také informace o dUsledcich podle trestniho a
pracovnépravniho prava a/nebo smlouvy o poskytovani sluzeb pro pracovniky, ktefi porusuji
zavazna podnikova pravidla EU.

Skoleni je povinné a kazdoroéné se opakuje. Uspé$na Ucast na $koleni bude
zdokumentovana.

Konkrétni Skoleni budou poskytovéana pripad od ptipadu pracovniklim, ktefi maji trvaly nebo
pravidelny pfistup k osobnim Gdajlim nebo ktefi se podileji na shromaZdovani osobnich udajl
nebo na vyvoji nastroju pouzivanych ke zpracovani osobnich udajg.

Kromé toho globalni tym spolecnosti Amgen pro dodrZovani predpisl v oblasti ochrany
osobnich Udajl poskytuje pfislusné informace a zdroje tykajici se ochrany osobnich udajd, a
to i na intranetovém portdlu spolecnosti Amgen.

14. Program auditu a monitorovani

14.1.

Reditel pro ochranu osobnich udajl zajistuje, aby viechny zi€astnéné spole¢nosti (a jejich
dodrZovani téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU) byly zahrnuty do programu auditu a
monitorovani z hlediska ochrany soukromi a dajd. Komplexni audity jsou provadény
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14.2.

14.3.

14.4.

pravidelné, nejméné jednou za 2 az 3 roky (u zucastnénych spolecnosti se stfednim az
vysokym rizikovym profilem na zakladé metodiky hodnoceni rizik oddéleni auditu) a jednou
za 4 az 5 let (u zucastnénych spolecnosti s nizkym rizikovym profilem na zakladé metodiky
hodnoceni rizik oddéleni auditu), tymem interniho auditu nebo nezavislymi externimi
certifikovanymi auditory. Komplexni audity zahrnuji v rdmci svého rozsahu zdleZitosti ochrany
Gdajl a soukromi (véetné dodrzovani téchto zavaznych podnikovych pravidel EU, pokud se na
zUcastnénou spolecnost vztahuji a jsou jimi pouZivany). Kromé komplexnich auditd, a aniz
jsou dotceny vySe uvedené ¢asové ramce, se provadéji i dalsi oblasti auditu, véetné
mezioborovych auditli nebo auditl specifickych pro danou problematiku (napf¥. dodrZzovani
pravidel EU BCR), omezeného auditu jednoho nebo vice systému zpracovani osobnich udajt
a/nebo omezeného auditu jednoho nebo vice funkénich oddéleni (napf. globélniho tymu pro
dodrZovani predpisl v oblasti ochrany osobnich Udajd). Program auditu je vyvijen a
odsouhlasovan ve spolupraci s vykonnym feditelem auditu a feditelem pro dodrZzovani
predpist, ktery je senior viceprezidentem. Reditel pro ochranu osobnich Gdajq, feditel pro
dodrZovani predpist a feditel informacnich technologii mohou kdykoli zahajit ad hoc audity
tykajici se zavaznych podnikovych pravidel EU. Napftiklad v reakci na jakykoli zjiStény problém
s dodrZovanim predpisl nebo zpravu o zdvazném nesouladu, poruseni zabezpecéeni osobnich
udajd a/nebo podstatné zméné pravnich predpist EU o ochrané osobnich udaji. Program
auditu zahrnuje vSechny aspekty zdvaznych podnikovych pravidel EU, véetné metod zajisténi
napravnych opatreni.

Vsechny auditni zpravy EU BCR jsou vcas sdélovany rediteli pro dodrZovani predpist a fediteli
pro ochranu osobnich udajl. Shrnuti a zjisténi auditu EU BCR, jakoZ i dalsi relevantni
informace jsou rovnéz pravidelné oznamovany predstavenstvu spolecnosti Amgen Inc.
prostrednictvim pFislusnych vyborl (napf. Vyboru pro spolecenskou odpovédnost a
dodrzovani pfedpis a/nebo vyboru pro audit predstavenstva), pfedstavenstvu spolec¢nosti
Amgen France a (pfipadné napriklad v souvislosti se zjiSténim vyZadujicim napravu) ptislusné
zUcastnéné spolecnosti. Vybor pro spolecenskou odpovédnost a dodrZzovani predpist
predstavenstva spolecnosti Amgen, Inc. se schazi pétkrat ro¢né. Ochrana soukromi a
osobnich Udajl je probirdna kaZzdoroc¢né, obvykle na fijnovém zasedani.

PFislusny organ pro ochranu udajl mize na pozadani obdrzet kopii auditnich zprav tykajicich
se zavaznych podnikovych pravidel EU.

Kazda zucastnéna spolecnost bude spolupracovat s prislusSnym organem pro ochranu udajd a
bez omezeni bude souhlasit s tim, Ze bude auditovan ptislusSnym organem pro ochranu udaju.
Kazdy auditovany subjekt musi neprodlené informovat vedouciho pracovnika pro ochranu
osobnich Udajl, pokud obdrZi oznameni o takovém auditu nebo pokud takovy audit
probéhne.

15. DodrZovani predpist a dohled nad dodrzovanim predpist

15.1.

15.2.

Spolecnost Amgen jmenuje ptislusné pracovniky, ptipadné véetné sité povérencl pro
ochranu osobnich udajt, s podporou vrcholového vedeni, ktefi dohliZeji na dodrZzovani
pravidel ochrany Gdajl a zajistuji jejich dodrzovani. Reditel pro ochranu osobnich tdaji ma
na starosti globalni tym pro dodrZovani pfedpist v oblasti ochrany osobnich udajl, co? je
globalni tym poskytujici odbornou podporu subjektim spole¢nosti Amgen (véetné
zUcastnénych spolecnosti) po celém svété.

Ve spolecnosti Amgen patfi mezi povinnosti feditele pro ochranu osobnich Gdaji mimo jiné:

15.2.1. poradenstvi pfedstavenstvu;
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15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

15.2.2. zajisténi souladu s ochranou udajl na celosvétové urovni (véetné celkové
odpovédnosti za zavazna podnikova pravidla EU);

15.2.3. pravidelné podavani zprav o dodrzovani predpisl v oblasti ochrany Udajl (véetné
Chief Compliance Officer); a

15.2.4. spolupracovat s pfislushym orgdnem pro ochranu osobnich tdaju.

Globalni tym pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich tdajd zahrnuje vrchniho
povérence pro ochranu osobnich tdajl (ktery kromé vyse uvedenych povinnosti dohliZi na
globalni sit povérencl pro ochranu osobnich Udajh), evropského povérence pro ochranu
osobnich Udajl a dalsi mistni povérence pro ochranu osobnich Gdajd. Globalni tym pro
dodrzovani predpist v oblasti ochrany osobnich Gdaji ma ve spolec¢nosti Amgen celkovou
odpovédnost za ochranu osobnich Udaji a dodrZzovani predpist v oblasti ochrany osobnich
udajl po celém svété.

Spole¢nost Amgen jmenovala evropského povérence pro ochranu osobnich udajt
povéiencem pro ochranu osobnich Gdajd pro EHP, Spojené kralovstvi a Svycarsko. Evropsky
povérenec pro ochranu osobnich tdaji ma ukoly stanovené v ¢lanku 39 GDPR. Spole¢nost
Amgen zajisti, aby ukoly a povinnosti evropského povérence pro ochranu osobnich Gdaju
nevedly ke stfetu zajm0 s témito Ukoly. Evropsky povérenec pro ochranu osobnich udajl je
pfimo podftizen fediteli pro ochranu osobnich Udajl (ktery je soucasti nejvyssi irovné vedeni
spoleénosti Amgen) a je podporovan mistnim vedoucim pro dodrZovani predpis( ve Francii.
Evropsky povérenec pro ochranu osobnich Gdaju se mUze obratit na vrchniho povérence pro
ochranu osobnich udajti, pokud se béhem vykonu jeho povinnosti vyskytnou jakékoli dotazy
nebo problémy. Evropského povérence pro ochranu osobnich udaji mizZete kontaktovat na
adrese: privacy@amgen.com

Na mistni Urovni jsou povérenci pro ochranu osobnich Udaji odpovédni za vyfizovani
mistnich Zadosti subjektl daji o ochranu osobnich Gdaju, za zajisténi souladu na mistni
urovni s podporou globalniho tymu pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich
Udajl a za hlaseni zavaznych problém s ochranou osobnich Gdaju rediteli pro ochranu
osobnich Udajud. Spole¢nost Amgen udrzuje sit povéfencl pro ochranu osobnich Gdajd a
zajistuje, aby byl povérenec pro ochranu osobnich Gdaji jmenovan nebo pridélen pro kazdou
zemi, kde ma spole¢nost Amgen korporatni subjekt (zi¢astnéna spolecnost) a kde platné
pravni predpisy jurisdikce takové zucastnéné spolecnosti takové jmenovani vyzaduiji.

Povérenci pro ochranu osobnich Gdajd jsou obvykle bud mistni vedouci pro dodrZovani
predpis(, ktefi jsou podtizeni celosvétovému oddéleni pro dodrzovani predpisli a obchodni
etiku, nebo jsou jimi podporovani. Globalni tym pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany
osobnich Udajl je soucasti oddéleni Worldwide Compliance and Business Ethics, které vede
Chief Compliance Officer, a je mu podtizen. Chief Compliance Officer nese celkovou
odpovédnost za dodrZzovani pravnich predpisl a predpist skupiny Amgen po celém svété.
Vyjimecné se mUze stat, Ze povérenec pro ochranu osobnich Gdaji bude vzhledem ke
specifickym okolnostem zlcastnéné spolecnosti nebo jinym zvlastnim okolnostem pochdzet z
jiné funkce, naptiklad z regulacni. Globalni tym pro dodrZzovani predpisi v oblasti ochrany
osobnich Udajl v kazdém pripadé zajistuje, aby povérenci pro ochranu osobnich Gdajd a
vedouci pracovnici pro dodrZovani predpist byli nalezité vyskoleni a méli dostateénou Uroven
fizeni a odbornych znalosti, aby mohli plnit svou Ulohu. Kromé toho maji povéfenci pro
ochranu osobnich udajd pfimou linku podfizenou fediteli pro ochranu osobnich udajd a jsou
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15.7.

podporovani pracovniky globalniho tymu pro dodrzovani predpistli v oblasti ochrany osobnich
udajl v pripadé, Ze potrebuji dalsi pokyny.

Kazda zucastnéna spolecnost, kterd jedna jako spravce udajli, nese odpovédnost za zavazna
podnikova pravidla EU a musi byt schopna prokazat jejich dodrZzovani. V ramci tohoto
pozadavku musi vSechny zucéastnéné spolecnosti:

15.7.1. musi vést zaznamy o vSech kategoriich ¢innosti zpracovani provddénych v souladu s
pozZadavky stanovenymi v ¢l. 30 odst. 1 GDPR. Tento zaznam by mél byt uchovavan
pisemné, a to i v elektronické podobé, na pozadani by mél byt zpfistupnén rediteli
povérence pro ochranu osobnich Udajl a pfislusnému organu pro ochranu osobnich
udajl a mél by obsahovat tyto informace: a) nazev a kontaktni Udaje zicastnéné
spolecnosti jednajici jako spravce Udajd, jejiho zastupce a povérence pro ochranu
osobnich Udajd; (b) ucely zpracovani; c) popis kategorii subjektl Udaji a kategorii
osobnich udaju; (d) kategorie pfijemcu, kterym osobni Gdaje byly nebo budou
zptistupnény, véetné prijemcu ve tretich zemich nebo mezinarodnich organizacich;
e) pripadna predani osobnich Gdajd do tfeti zemé nebo mezinarodni organizaci,
véetné identifikace této treti zemé nebo mezinarodni organizace a v pripadé
predavani, ktera se opiraji o odchylku, dokumentace vhodnych zaruk; f) pokud je to
mozné, predpokladané Ihlity pro vymaz rliznych kategorii osobnich udajt; a g) je-li
to mozné, obecny popis technickych a organizacnich bezpecénostnich opatieni.

15.7.2. provadét posouzeni vlivu na ochranu osobnich Udajd u operaci zpracovani, které
mohou mit za nasledek vysoké riziko pro prava a svobody fyzickych osob v souladu s
¢lankem 35 GDPR. Pokud z posouzeni vlivu na ochranu osobnich udajl podle
¢lanku 35 vyplyva, Ze zpracovani by mélo za nasledek vysoké riziko, pokud by
zUcCastnéna spolecnost nepfijala opatieni ke zmirnéni rizika, musi byt pred
zpracovanim konzultovan povérenec pro ochranu osobnich udaja, ktery poté
konzultuje s prislusnym orgdnem pro ochranu osobnich udajd v souladu s ¢lankem
36 GDPR.

16. Opatfeni v pFipadé vnitrostatnich pravnich predpist, které brani dodrzovani zavaznych
podnikovych pravidel EU

16.1.

16.2.

16.3.

Ma-li zicastnéna spolecnost divod se domnivat, Ze pravni predpisy, které se na ni vztahuiji, ji
brani v pInéni jejich povinnosti vyplyvajicich z pravidel EU o zavaznych podnikovych
pravidlech nebo maji podstatny dopad na zaruky poskytované témito pravidly, neprodlené o
tom informuje vedouciho pracovnika pro ochranu osobnich udajl (s vyjimkou pfipadd, kdy to
zakazuje organ cinny v trestnim fizeni, jako je trestnépravni zakaz zachovani dlivérnosti
vySetfovani donucovacich organi) a spolecnosti Amgen France.

V pfipadé rozporu mezi mistnimi vnitrostatnimi pravnimi predpisy a zavazky uvedenymiv
zavaznych podnikovych pravidlech EU urci vedouci povérenec pro ochranu osobnich udaji ve
spolupraci s mistnim pravnim poradcem a mistnim povéfencem pro ochranu osobnich Udaja,
jaka pravné vhodna opatreni jsou vyZadovana. V pripadé potieby se povérenec pro ochranu
osobnich Udajl rovnéz poradi s prislusSnym povérencem pro ochranu osobnich udajd.

Pokud je pravdépodobné, Ze jakykoli pravni pozadavek, ktery se na ziuc¢astnénou spolecnost
ve tfeti zemi vztahuje, bude mit podstatny neptiznivy dopad na zdruky poskytované
zavaznymi podnikovymi pravidly EU, dovozce udajl neprodlené vyrozumi reditele pro
ochranu osobnich Udaji spolecnosti Amgen France a vyvozce Udajll a feditel pro ochranu
osobnich Udaji o tom informuje ptislusny organ pro ochranu uUdajl a (pokud je to moiné)
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16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

16.9.

subjekty Udajl. To zahrnuje a) jakoukoli pravné zdvaznou Zadost o zpfistupnéni osobnich
udaji donucovacim organem nebo organem statni bezpecnosti a v takovém pripadé by mél
byt pfislusny organ pro ochranu Udajl o Zadosti jasné informovan, véetné informaci o
pozadovanych udajich, Zadajicim subjektu a pravnim zakladu pro zverejnéni a poskytnuté
odpovédi (neni-li to zakadzano jinak, jako je trestnépravni zakaz zachovani ddvérnosti
vysetfovani donucovacich organt) a (b) jakykoli pfimy pristup organ( verejné moci k osobnim
udajim predavanym podle téchto zavaznych podnikovych pravidel EU v souladu s pravnimi
predpisy zemé urcéeni, pficemz v takovém pfipadé musi takové ozndmeni zahrnovat veskeré
informace, které ma tato zicastnéna spolec¢nost k dispozici (pokud to neni zakazano jinak,
jako je trestnépravni zdkaz zachovani davérnosti vysetifovani donucovacich organa).

Pokud je v konkrétnich pfipadech pozastaveni a/nebo oznameni zakazano, zi¢astnéna
spolecnost, kterd obdrzi Zadost, vynaloZi veskeré usili, aby ziskala pravo od tohoto zdkazu
upustit, aby mohla co nejdrive sdélit co nejvice informaci a byt schopna prokazat (na Zadost
vyvozce udajl), Ze tak ucinila.

Dovozce udajl poskytne vyvozci Udajl v pravidelnych intervalech co nejvice relevantnich
informaci o obdrzenych Zadostech (zejména pocet Zadosti, druh poZadovanych osobnich
udaju, totoZnost Zadajicich organ(, zda byly Zadosti zpochybnény a vysledek téchto namitek).
Dovozce udajl bude tyto informace uchovavat tak dlouho, dokud budou osobni Udaje
podléhat zarukam stanovenym v pravidlech EU BCR, a na pozadani je zpfistupni pfislusnému
organu pro ochranu osobnich tdajd. Pokud je nebo vznikne ¢aste¢nému nebo Uplnému
zakazu poskytnout vyvozci Udajl vyse uvedené informace, bude o tom dovozce Udajl bez
zbyteéného odkladu informovat.

Dovozce udajl ve spolupraci s feditelem pro ochranu osobnich Gdaju prezkouma zdkonnost
Zadosti orgdnu verejné moci o zpfistupnéni informaci, aby urdil, zda spada do pravomoci
udélenych doZadujicimu orgdnu verejné moci. Dovozce Udajd Zadost napadne, pokud po
takovém posouzeni dospéje k zavéru (ve spoluprdci s feditelem pro ochranu osobnich udajt),
Ze existuji prfimérené dlvody se domnivat, Ze Zadost je nezdkonna podle zdkonl zemé urdeni,
platnych zavazk( podle mezinarodniho prava a/nebo zasad mezinarodni zdvotilosti. Pokud se
dovozce Udajl domniva, Ze existuji takové opravnéné divody povaZovat Zadost za
nezakonnou, vyuZije moznosti odvolani. Pfi napadeni Zadosti poZzada dovozce udajli o
predbézna opatreni s cilem pozastavit Ucinky Zadosti do doby, nezZ pfislusny justi¢ni organ
rozhodne o jeji opodstatnénosti. Dovozce Udajl nezverejni pozadované osobni Udaje, dokud
to nebude vyZadovano platnymi pravnimi predpisy a procesnimi pravidly zemé urceni.
Dovozce udajli zdokumentuje své pravni posouzeni a pfipadné zpochybnéni Zadosti o
zpfistupnéni a v rozsahu povoleném pravnimi predpisy zemé urceni zpfistupni dokumentaci
vyvozci Udaju a na pozadani pfislusSnému ufadu pro ochranu tdaju.

Dovozce Udaji poskytne minimalni pfipustné mnozstvi informaci pfi odpovédi na Zadost o
zpristupnéni na zakladé pfiméreného vykladu Zadosti.

Predavani osobnich Gdajd zdcastnénou spolecnosti jakékoli verejné moci nesmi byt v Zadném
pfipadé masivni, nepfimérené a nediskriminacni zplsobem, ktery by prekracoval rdmec toho,
co je nezbytné v demokratické spolecnosti.

V pripadé zucastnénych spolecnosti se sidlem v EHP mUze byt jakykoli rozsudek soudu nebo
tribunalu a jakékoli rozhodnuti spravniho orgdnu treti zemé, které vyzaduje, aby sprévce
udajl nebo zpracovatel Udaji predal nebo zverejnil osobni Gidaje, uznano nebo vymahatelné
jakymkoli zpisobem pouze na zdkladé mezinarodni dohody, jako je smlouva o vzajemné
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pravni pomoci, mezi Zadajici tfeti zemi a EU nebo ¢lenskym statem EHP, aniz jsou dotceny
jiné dlivody pro predani podle kapitoly V GDPR.

17. Interni mechanismy pro vyfizovani stiznosti

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

17.8.

Spoleénost Amgen vyuZzije svlj stavajici proces vyfizovani stiznosti k tomu, aby zahrnula
vyfizovani jakychkoli stiznosti nebo obav souvisejicich s zdvaznymi podnikovymi pravidly EU.

Kterykoli subjekt udajd si mdze kdykoli stéZovat, Ze kterakoli zicastnéna spolecnost
nedodrzZuje zavazna podnikova pravidla EU. Tyto stiZznosti budou vyfizovany globalnim
tymem pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich udajd pod vedenim vedouciho
povérence pro ochranu osobnich Gdajl a ve spolupraci s pfislusSnym mistnim povéfencem pro
ochranu osobnich udaja.

Spolec¢nost Amgen doporucuje, aby tyto stiznosti byly podany pisemné postou nebo e-
mailem pFimo globalnimu tymu pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich Gdajd
nebo zucastnéné spolecnosti. Globalni tym pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany
osobnich Udaji mlzZete kontaktovat pomoci nize uvedenych kontaktnich idaju:

Adresa: 25 quai du Président Paul Doumer, 92400 Courbevoie.

E-mail: privacy@amgen.com

Zaméstnanci spolecnosti Amgen mohou, je-li to podle zakon( platnych pro zicastnénou
spolecnost pfipustné, pouzit horkou linku pro obchodni chovani k nahlaseni stiznosti na
zavazna podnikova pravidla EU.

Pokud zucastnéna spolecnost obdrzi stiznost mistné, povérenec pro ochranu osobnich udajt
ji v pfipadé potieby prelozi a bez zbyteéného odkladu ji preda globalnimu tymu pro
dodrZovani ochrany osobnich udaja.

Subjekt udajl obdrzi prvni odpovéd do deseti (10) pracovnich dn{ a bude informovan o tom,
Ze jeho stiZznost je posuzovdna a Ze bez zbytec¢ného odkladu a v kazdém ptipadé do jednoho
mésice od obdrzeni Zadosti obdrzi vécnou odpovéd. S ohledem na sloZitost a pocet zadosti
mUze byt IhUta jednoho mésice prodlouzena maximalné o dalsi dva mésice, pficemz v
takovém pripadé bude subjekt Udaji odpovidajicim zplsobem informovan. Vécna odpovéd
bude obsahovat podrobnosti o nasich zjisténich a o vSech opattenich, kterd spolecnost
Amgen podnikla nebo navrhuje pfijmout. Pokud spolec¢nost Amgen rozhodne, Ze by neméla
byt pfijata Zadna opatreni, musi to subjektu Gdajd vysvétlit spolu s divody tohoto
rozhodnuti.

Pokud spolecnost Amgen stiznosti vyhovi, zavede vhodna napravna opatreni. O téchto
opattenich bude rozhodovat pfipad od ptripadu feditel pro ochranu osobnich udaji a globalni
tym pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich Udajt, mistni povérenec pro
ochranu osobnich udajli a pripadné jakékoli jiné prislusné oddéleni. Kromé toho, pokud
globalni tym pro dodrzovani predpist v oblasti ochrany osobnich Udajl zjisti individualni
pochybeni, budou pfijata pfislusna disciplinarni opatfeni, véetné ukoncéeni pracovniho
poméru nebo angaZovanosti, a to v rozsahu povoleném platnymi zakony.

Subjekt idajl obdrZi odpovéd, ktera ho bude informovat o vysledku jeho stiznosti. Stane se
tak bez zbytecného odkladu a v kazdém pripadé do jednoho mésice od obdrzeni stiznosti (s
dostatecnymi podrobnostmi, aby spole¢nost Amgen mohla zjistit povahu stiznosti, a pouze v
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17.9.

pfipadech, kdy je to pfimérené nutné, s veskerymi informacemi pozadovanymi k potvrzeni
totoZnosti stéZovatele). S ohledem na sloZitost a pocet Zadosti mize byt Ih(ta jednoho
mésice prodlouzena maximalné o dalsi dva mésice, pficemz v takovém pripadé bude subjekt
udajl odpovidajicim zplsobem informovan.

Subjekt Udajd bude informovan o tom, Ze pokud nebude s odpovédi spolecnosti Amgen
spokojen, mlzZe podat Zalobu u soudl ¢lenského statu EHP nebo u pfislusného organu pro
ochranu udajl. Neni vSak podminkou, aby subjekt udajl nejprve prosel procesem vytizovani
stiznosti spole¢nosti Amgen, nez si bude moci stéZovat prislusSnému organu pro ochranu
udajl nebo podat Zalobu u soudUl ¢lenského statu EHP.

17.10. Tento postup vyfizovani stiznosti bude zverejnén zverejnénim zavaznych podnikovych

pravidel EU, jak je uvedeno v ¢lanku 7 vyse.

18. Prava a odpovédnost opravnénych tretich stran

18.1.

Subjekt dajl, jehoZ osobni Gdaje pochazeji z EHP nebo jsou chranény pravnimi predpisy EU
o ochrané osobnich Gdajl a jsou predavany ziucastnénym spole¢nostem mimo EHP, ma pravo
vymahat zavazna podnikova pravidla EU jako oprdvnéna treti strana a ma prdvo domahat se
soudni napravy, napravy a pripadné nahrady skutecné skody utrpéné v disledku poruseni
téchto zavaznych podnikovych pravidel EU. Jakékoli takové naroky maze subjekt udaja
uplatnit u prislusného organu pro ochranu udaja (kterym muZe byt organ pro ochranu udajl
v Clenském staté EHP, ve kterém ma subjekt daji obvyklé bydlisté, nebo organ pro ochranu
udajl v misté svého pracovisté nebo organ pro ochranu Gdajd v misté udajného poruseni).
Subjekty idaji mohou také podat Zalobu u prislusného soudu v ¢lenském staté EHP (coz
mohou byt soudy ¢lenského statu EHP, v némz ma prislusna zucastnéna spolecnost
provozovnu, nebo soudy ¢lenského statu EHP, kde ma subjekt Gdajd obvyklé bydlisté).
Subjekt Udaji mize byt pfi vykonu svého prava na ucinnou soudni ochranu proti zucastnéné
spolecnosti zastoupen neziskovym subjektem, organizaci nebo sdruzenim za pfedpokladu, Ze
takovy orgdn, organizace nebo sdruzeni byly fadné zfizeny v souladu s platnymi pravnimi
predpisy, maji zakonné cile, které jsou ve verejném zajmu, a plsobi v oblasti ochrany prav a
svobod subjektl Gdajd v souvislosti s ochranou jejich osobnich Gdajd. Subjekt tdajd bude mit
moznost vymahat dodrZzovani nasledujicich ¢lankl jako opravnéna treti strana:

18.1.1. ¢lanky 1 (Oblast plisobnosti), 2 (Definice), 3 (U¢elové omezeni), 4 (Kvalita udajli a
proporcionalita), 5 (Pravni zaklad pro zpracovani osobnich udajli) a 6 (Zpracovani
citlivych osobnich tdaja);

18.1.2. (¢lanek 7 (transparentnost a prava na informace);

18.1.3. ¢lanky 8 (pravo na pfistup, opravu, vymaz a omezeni Udajl) a 9 (automatizované
individualni rozhodovani);

18.1.4. clanek 10 (Bezpecnost a davérnost), 11 (Vztahy se zpracovateli Udaji (dovozce nebo
dodavatel udajd spolecnosti Amgen) a 12 (Omezeni predavani a dalsiho predavani);

18.1.5. ¢lanky 16 (opatfeni v pfipadé vnitrostatnich pravnich predpisd, které brani
dodrZovani zavaznych podnikovych pravidel EU) a 21 (vztah mezi vnitrostatnimi

pravnimi predpisy a zavaznymi podnikovymi pravidly EU),

18.1.6. c¢lanek 18 (prava a odpovédnost opravnénych tretich stran); a
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.1.7. Clanek 19 (Vzajemna pomoc a spolupréce s organy pro ochranu Gdaja).

Aby se predeslo pochybnostem, prava opravnénych tretich stran se nevztahuji na ty ¢lanky a
prvky téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU, které se tykaji internich mechanism
zavedenych v rdmci zucastnénych spole¢nosti nebo skupiny Amgen, jako jsou podrobnosti
tykajici se Skoleni (véetné dodatku 2), program auditu, internich siti a struktury pro
dodrzovani predpist a mechanismu aktualizace zavaznych podnikovych pravidel EU.

Spole¢nost Amgen France pfijima odpovédnost a souhlasi s tim, Ze podnikne takové kroky,
které jsou primérené nezbytné k ndpravé jedndni zic¢astnénych spole¢nosti usazenych mimo
EHP. Spole¢nost Amgen France uhradi ndhradu za veskeré materidlni nebo nemajetkové
Skody vyplyvajici z poruseni téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU, pokud neprokaze, Ze
zUcCastnéna spolecnost se sidlem mimo EHP neni odpovédna za udalost, kterd vedla ke vzniku
Skody. Spolec¢nost Amgen France ma dostatec¢né financni prostiedky a pojistné kryti na
pokryti Skod podle zadvaznych podnikovych pravidel EU.

Kazdy subjekt udaju, ktery utrpél skodu vzniklou porusenim téchto zadvaznych podnikovych
pravidel EU zicastnénou spoleénosti, ktera neni usazena v EHP, ma pfipadné narok na
nahradu utrpéné skody od spole¢nosti Amgen France a prislusné soudy nebo jiné prislusné
organy v EHP maji pravomoc. Subjekt udajli ma vici spole¢nosti Amgen France prava a
opravné prostiedky, jako by poruseni zpUsobila spole¢nost Amgen France v EU, nikoli
zUcastnéna spolecnost neusazena v EHP. Pokud zucastnéna spolecnost, ktera neni usazena v
EHP, nese odpovédnost za takové poruseni, odSkodni spole¢nost Amgen France v rozsahu, v
jakém je odpovédna nebo za ni ruci, veSkeré ndklady, poplatky, Skody, vydaje nebo ztraty,
které spole¢nosti Amgen France v souvislosti s takovym porusenim vzniknou.

V pfipadé tvrzeni subjektu Gdaju, zZe utrpél skodu, a prokazal, Ze je pravdépodobné, Ze k této
Skodé doslo v dlsledku poruseni téchto pravidel EU BCR, nese dlikazni bremeno ohledné
prokazani, Ze skody, které subjektu Gdajd vznikly v disledku poruseni téchto pravidel EU BCR,
priCitatelné prislusné zucastnéné spolecnosti. Pokud spole¢nost Amgen France prokaze, ze
zUcastnéna spolecnost se sidlem mimo EHP neni odpovédna za uddlost, kterd vedla ke vzniku
Skody, nenese odpovédnost za Skodu.

19. Vzajemna pomoc a spoluprace s organy pro ochranu udajt

19.1.

19.2.

Zucastnéné spolecnosti spolupracuji a vzajemné si pomahaji pfi vyfizovani zadosti nebo
stiznosti subjektu Udajl nebo vysetifovani ¢i Setfeni ze strany prislusného organu pro ochranu
udaja.

Zucastnéné spolecnosti odpovi ve spolupraci s feditelem pro ochranu osobnich tdajli na
Zadosti prislusného organu pro ochranu Udajl tykajici se zavaznych podnikovych pravidel EU
od pfislusného organu pro ochranu udajd v pfiméreném casovém ramci s ohledem na
okolnosti Zadosti (a v kazdém pripadé nejpozdéji ve Ih(ité stanovené prislusnym organem pro
ochranu udajll) a pfimérené podrobné na zakladé informaci, které ma zicastnéna spolecnost
primérené k dispozici. V souvislosti s provadénim a pribéznym uplatfiovanim zavaznych
podnikovych pravidel EU zU¢astnéné spolecnosti naleZité zohledni sdéleni a doporuceni
prislusného organu pro ochranu Udaja a budou se fidit veSkerymi formalnimi rozhodnutimi
nebo oznadmenimi vydanymi pfislusnym organem pro ochranu Gdajd.
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19.3.

Veskeré spory souvisejici s vykonem dohledu pfislusného organu pro ochranu tdaj nad
dodrZovanim téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU budou fesit soudy ¢lenského statu
daného uradu pro ochranu Udajli v souladu s rozhodnym pravem tohoto ¢lenského statu.

20. Aktualizace a zmény zavaznych podnikovych pravidel EU

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

Spole¢nost Amgen si vyhrazuje pravo tato zavazna podnikova pravidla EU kdykoli zménit
a/nebo aktualizovat. Tato aktualizace zavaznych podnikovych pravidel EU mGze byt nezbytna
zejména v dUsledku novych pravnich pozadavk(, vyznamnych zmén ve strukture skupiny
Amgen nebo Urednich pozadavkd uloZzenych pfisluSnym orgdnem pro ochranu udaju.

Spole¢nost Amgen neprodlené a bez zbyteéného odkladu oznami vSem ostatnim
zUcCastnénym spolecnostem a pfislusnému organu pro ochranu udajl jakékoli vyznamné
zmény zavaznych podnikovych pravidel EU nebo seznamu zdcéastnénych spole¢nosti, aby
zohlednila zmény platnych pravnich predpis(, regulacniho prostredi a/nebo struktury skupiny
Amgen. Zejména v ptipadé, Ze by zména ovlivnila Uroven ochrany nabizenou zavaznymi
podniky EU BCR, feditel pro ochranu soukromi tuto zménu neprodlené predem sdéli
prisluSnému orgdnu pro ochranu udaja se struénym vysvétlenim dlvodd zmény. Nékteré
upravy mohou vyZadovat novy souhlas pfislusného Gradu pro ochranu osobnich tGdaja.

Povérenec pro ochranu osobnich udaji bude vést pIné aktualizovany seznam zucastnénych
spole¢nosti EU v pravidlech BCR EU a sledovat veskeré aktualizace pravidel a na pozddani
poskytne nezbytné informace subjektlim Gdajd nebo prislusSnému organu pro ochranu
osobnich Udajh. O veskerych administrativnich zménach zavaznych podnikovych pravidel EU
budou zucastnénym spolecnostem pravidelné informovany.

Osobni tdaje nebudou predany nové Zucastnéné spolecnosti v rdmci zaruk stanovenych v
pravidlech EU BCR, dokud nebude nova Uéastnicka spole¢nost skute¢né vazana pravidly EU
BCR a nebude v souladu s BCR EU.

Jakékoli administrativni zmény zdvaznych podnikovych pravidel EU nebo seznamu
zUcastnénych spolecnosti budou pravidelné oznamovany zucastnénym spole¢nostem a
nejméné jednou rocné budou hlaseny pfislusnému organu pro ochranu udaji se struénym
vysvétlenim dlvodU aktualizace.

Subjektdim Udaji budou rovnéz jakymkoli zplisobem sdéleny podstatné zmény zdvaznych
podnikovych pravidel EU v souladu s ¢lankem 7 zavaznych podnikovych pravidel EU.

21. Vztah mezi vnitrostatnimi pravnimi predpisy a zdvaznymi podnikovymi pravidly EU

21.1.

21.2.

Pokud mistni narodni pravni predpisy vztahujici se na zac¢astnénou spolecnost vyzaduji vyssi
Uroven ochrany osobnich Udajl, budou mit prednost pred zavaznymi podnikovymi pravidly
EU. Pokud mistni narodni pravni predpisy vztahujici se na zicastnénou spole¢nost poskytuji

vy

podnikova pravidla EU.

V pfipadé, Ze povinnosti vyplyvajici z mistnich vnitrostatnich pravnich predpis( vztahujicich
se na zucastnénou spolecnost jsou v rozporu s zavaznymi podnikovymi pravidly EU,
zUcCastnéna spolecnost o tom bez zbyteéného odkladu informuje vedouciho pracovnika pro
ochranu osobnich udajl a musi splnit dodate¢né pozadavky stanovené v ¢lanku 16 vyse.
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21.3.

Osobni Udaje budou v kaZzdém pfipadé zpracovavany v souladu s ¢ldankem 5 GDPR a
prislusnymi mistnimi pravnimi predpisy.

22. Zavérecna ustanoveni

22.1.

22.2.

22.3.

22.4.

Zavazna podnikova pravidla EU nabyvaji U¢innosti po schvaleni pfisluSnym organem pro
ochranu udajl a vztahuji se na zicastnéné spolec¢nosti podpisem dohody o pfijeti zavaznych
podnikovych pravidel EU.

Zucastnéna spolecnost nesmi byt pfevedena, pokud neni vazana témito zdvaznymi
podnikovymi pravidly EU. Pokud dovozce udajl pfestane byt vazan pravidly EU pro zavazna
podnikova pravidla, musi neprodlené vratit nebo vymazat vSechny osobni Gdaje (véetné jejich
kopii), které byly predany podle téchto zavaznych podnikovych pravidel EU, s vyjimkou
pripadl, kdy dovozce udajli stanovi pravné zavazné povinnosti k zachovani ochrany osobnich
udajd v souladu s kapitolou V obecného natizeni o ochrané osobnich udajl, mdzZe uchovavat
osobni Udaje, které byly predany podle téchto zdvaznych podnikovych pravidel EU.

Dovozce Udajd musi neprodlené informovat vyvozce Udajd, spoleénost Amgen France a
vedouciho pracovnika pro ochranu osobnich udajl, pokud z jakéhokoli dlivodu neni schopen
tato zavazna podnikova pravidla EU dodrzZet (véetné situaci popsanych v ¢lanku 12.3 vyse).
Pokud dovozce Udajl porusi tato zavazna podnikova pravidla EU nebo je neni schopen
dodrZovat, musi to oznamit rediteli pro ochranu osobnich Udaji a pozastavit predavani
osobnich udaja.

Na zakladé volby vyvozce Udajl musi dovozce udajli neprodlené vratit nebo vymazat vsechny
osobni Udaje (véetné jejich kopii), které byly predany na zakladé téchto zdvaznych
podnikovych pravidel EU, a potvrdi je vyvozci Udajl, pokud:

22.4.1. vyvozce Udajl pozastavil pfedavani osobnich Udajd a dodrzovani téchto zavaznych
podnikovych pravidel EU neni obnoveno v pfimérené Ih(té, v kazdém pripadé vsak
do jednoho mésice od pozastaveni; nebo

22.4.2. dovozce Udajl zavaznym zplisobem porusuje tato zavazna podnikova pravidla EU;
nebo

22.4.3. Dovozce Udajl nedodrzi zavazné rozhodnuti pfislusného soudu nebo prislusného
organu pro ochranu Udaju tykajici se jeho povinnosti vyplyvajicich z téchto
zdvaznych podnikovych pravidel EU.

Dokud nebudou osobni Gdaje vymazany nebo vraceny, musi dovozce Gdaji nadale zajistovat
dodrzovani téchto zavaznych podnikovych pravidel EU. Pokud mistni narodni pravni predpisy,
které se vztahuji na dovozce udaju, zakazuji vraceni nebo vymazani osobnich udajl
predanych na zakladé téchto pravidel EU BCR, musi dovozce Udaji i nadéle zajistovat
dodrzovani téchto pravidel EU BCR a zpracovavat osobni idaje pouze v rozsahu a po dobu
vyzadovanou témito mistnimi ndrodnimi zakony.

23. Dodatky

Ptilozené ptilohy jsou nedilnou soucasti zavaznych podnikovych pravidel EU.
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Priloha 1: Prehled tok(l dat spole¢nosti Amgen

Ptiloha 2: Pfehled skoliciho programu spolecnosti Amgen
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Priloha 1: PFehled toku dat spolecnosti Amgen

Subjekty tudaji

Kategorie udaji

Ucely

Pfenést

Zaméstnanec

Identifikacni Udaje, jako je jméno, adresa, datum
a misto narozeni, datum ndstupu, Cisla sociadlniho
pojisténi, Cisla kreditnich karet, bankovni ucet a
finan¢ni informace a Cisla fidi¢skych prikazl a
stdtem vydanych identifika¢nich karet

Dovolena a benefity, stiznosti, bonusy, povyseni,
recenze a hodnoceni, pracovni zaznamy,
informace tykajici se zdravotniho a socidlniho
pojisténi, penzijni plan a podrobnosti o akciovych
opcich

Darnlové a finan¢ni osobni Udaje

Citlivé udaje, jako je narodni plvod, pokud to
povoluji mistni zakony

Personalni fizeni, podpora informacnich
technologii a administrativni Gcely v souvislosti
se zaméstnaneckym pomérem a benefity nebo
spravou benefitl po skonceni pracovniho
pomeéru, jakoZ i pro pInéni pravnich,
administrativnich a podnikovych povinnosti
spole¢nosti Amgen

Zdravotnicti pracovnici

Jméno, obchodni kontaktni Udaje véetné
telefonniho isla a e-mailové adresy, obor
odbornosti

Profesni zkusenosti (Zivotopis)

Ucast na dalgich vyzkumech

Financni informace (fakturacni a platebni udaje)

Sprava a fizeni odbornych a védeckych aktivit
spole¢nosti Amgen — vyzkum a vyvoj (napf. ucast
na lékarském vyzkumu, klinickych studiich,
odbornych setkanich nebo kongresech)

Propagace produktu a sluzeb spole¢nosti Amgen
Zverejnovani financnich informaci, pokud to
vyZaduji platné zakony nebo dodrzovani

oborového kodexu

Dodrzovani predpist, jako je monitorovani
bezpeénosti a hlaseni nezadoucich ucinka

Globalni databaze spolecnosti
Amgen se nachazeji v USA, kde sidli
ustfedi spole¢nosti Amgen Inc.

Udaje jsou pienaseny spoleénosti
Amgen France (nebo pfislusnym
vyvozcem Udajl) do spolecnosti
Amgen Inc. ve Spojenych statech
nebo do zucastnénych spole¢nosti
ve Svycarsku. V takovém pfipadé
mohou byt tyto Udaje nasledujici:

- jednoduse se tam skladuji
a udrzuji

- byt analyzovény za ucelem
poskytovani globalnich
statistik a zprav

- byt déle sdileny v ramci
skupiny Amgen s dalSimi
zucastnénymi
spole¢nostmi, pokud
existuje obchodni potreba
takového pfistupu pro
konkrétni personal nebo
obchodni funkce v téchto
zUcastnénych
spolecnostech (napft.
zaméstnanec, ktery se
uchdzi o zaméstnani mimo
svou zemi nebo se musi
hlasit vedoucimu
pracovnikovi se sidlem
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Prodejci / Dodavatelé

Nazev osoby, nazev organizace, kontaktni udaje
firmy

Fakturani a platebni udaje

Zpracovani plateb prodejctim a dodavateliim

DodrZovani predpist, jako je dariové pravo

Subjekty udajl z
klinickych hodnoceni (coz
muZe zahrnovat déti
mladsi 18 let, pokud je
pediatricky pacient
zapojen do klinické studie
sponzorované spole¢nosti
Amgen).

Kédované tUdaje — jméno pacienta a kontaktni
Udaje jsou nahrazeny interné generovanym
identifikacnim ¢islem. Seznam udrZuje pouze
pracovisté klinického hodnoceni
(nemocnice/misto vyzkumu), aby bylo
identifikacni ¢islo spojeno se jménem pacienta.

Neprimé identifikatory, jako je rok nebo datum
narozeni (celé datum narozeni se shromazduje
pouze pro pediatrické studie), pohlavi, hmotnost,
vyska.

Nezbytné zdravotni Udaje, jak je uvedeno v
protokolu vyzkumné studie.

Dalsi Udaje tykajici se pacienta nezbytné pro
provedeni vyzkumu, véetné etnického plvodu,
rodinné situace (jako je pocet déti), konzumace
drog, alkoholu, drog, obecnych navyk( nebo
chovani, profesni situace, jako je zaméstnani,
nezaméstnanost, Ucast na jiném vyzkumu.

Administrace a fizeni biomedicinského vyzkumu
(klinicka hodnoceni, observatorové studie)

Pacienti (mezi néZz mohou
patfit déti mladsi 18 let,
pokud se vyskytne
nezadouci ucinek
zahrnujici pouZziti
pfipravku Amgen s
pediatrickou indikaci).

Neptimé identifikdtory pacienta, jako je vék, rok
nebo datum narozeni, inicidly pacienta (v souladu
s mistnimi zdkony), pohlavi, vdha/vyska nebo
identifikacni ¢islo pacienta (s vyjimkou narodnich
zdravotnich identifikator).

DodrZovani predpisti a farmakovigilance, jako je
monitorovani bezpecnosti a hlaseni nezadoucich
ucinkd (pokud to povoluji mistni zakony)

mimo svou zemi). Ve
vétsiné pripadl budou tyto
zUcCastnéné spolecnosti
vystupovat jako spravci
Udaju, ale v zavislosti na
obchodnich potfebach
mohou zucastnéné
spolecnosti vystupovat
také jako zpracovatelé
Gdajl (napft. pfi
poskytovani podpory IT
helpdesku nebo
poskytovani podpory
souvisejici se servisnim
centrem HR Connect).
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Udaje tykajici se identifikace produktu Amgen,
jako je pouzity produkt nebo prostiedek, sériova
Cisla prostredki, zplisob dodani nebo dévkovani
pfipravku, Cisla sarzi / sarzi produktu.

Udaje o zdravotnim stavu véetné podané lécby,
vysledkl vysetfeni, povahy nezadoucich ucink,
osobni nebo rodinné anamnézy, souvisejicich
onemocnéni nebo udalosti, rizikovych faktord,
informaci tykajicich se predepisovani a uzivani
|éCivych pripravkd a terapeutického chovani
zdravotnickych pracovnik, ktefi se podileji na
|é¢bé onemocnéni pacienta.

Dalsi udaje tykajici se pacienta, které jsou
nezbytné pro posouzeni nepfiznivé zdravotni
pfihody v souladu s pravnimi predpisy, jako je
etnicky pUvod, profesni Zivot, konzumace drog,

alkoholu, drog a/nebo obecné navyky ¢i chovani.
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Priloha 2: Pfehled skoliciho programu spolecnosti Amgen
Skoleni / osvétovy program v oblasti ochrany soukromi a osobnich tdaji

Skolici program v oblasti ochrany soukromi a osobnich Gdajii usiluje o zajisténi toho, aby vsichni
zaméstnanci spolec¢nosti Amgen byli fadné proskoleni ohledné zavaznych podnikovych pravidel EU
spole¢nosti Amgen a také o vsech zakonnych povinnostech, které maji vliv na zpracovani osobnich
udajh. Tento program obsahuje rtizné prvky.

Obecné skoleni pro vSechny zaméstnance spolecnosti Amgen

Vsichni zaméstnanci spole¢nosti Amgen musi absolvovat kaZzdoro¢ni online Skoleni o ochrané osobnich
udajt v ramci Skoleni o kodexu chovani. Toto Skoleni je povinné a monitorované a jeho dokonceni
obvykle trva ptiblizné 75 minut. Toto Skoleni zahrnuje zadvaznd podnikova pravidla EU a informace o
dasledcich podle trestniho a pracovniho prava a/nebo jejich smlouvy o poskytovani sluzeb pro
pracovniky, ktefi zdvazna podnikova pravidla EU porusuiji.

Zvlastni $koleni pro povéfence pro ochranu osobnich udajt

Vsichni povérenci pro ochranu osobnich Gdaji spolecnosti Amgen jsou pravidelné skoleni v oblasti
novych proces( prostfednictvim pravidelnych hovord s povérenci pro ochranu osobnich udaju, které
porada globalni tym pro dodrZovani predpist v oblasti ochrany osobnich udaji, a seminafl o ochrané
osobnich Udajd na pracovisti a/nebo online, pokud je potrebuji znat. VSichni povérenci pro ochranu
osobnich udaja maji pristup na wiki stranku, kterd odpovida na nejcastéjsi dotazy a poskytuje pokyny
a odkazy na externi zdroje.

Specifické Skoleni personalu

Konkrétni skoleni mlzZe byt poskytovano na zakladé potreby védét, a to bud online, nebo na misté,
nebo prostfednictvim zverejnéni informaci na intranetu spolecnosti Amgen. Toto Skoleni mzZe byt
zaméreno na konkrétni skupiny, které mohou bud zpracovavat osobni Udaje na denni bazi, nebo
podporovat jiné skupiny, které zpracovavaji osobni Gdaje. Pravidelné se skoli napfiklad auditni skupina,
oddéleni vyzkumu a vyvoje a pravni oddéleni. To zahrnuje informace o postupech pro vyfizovani
Zadosti o pristup k osobnim Udajlim ze strany organ( verejné moci, pokud jsou relevantni pro konkrétni
pracovniky. Toto $koleni mlze probihat bud na regionalni Urovni, nebo na Urovni zemé. Na zakladé
potieby pfistupu k informacim mize byt vypracovana dalsi specificka Skoleni EU v oblasti zavaznych
podnikovych pravidel EU.

Védomi

Spoleénost Amgen ma na svém intranetu vyhrazenou stranku o ochrané soukromi a osobnich Gdajd,
ktera poskytuje odkazy na dalsi zdroje, at uz interné nebo externé.

Globalni tym spolecnosti Amgen pro dodrZovani predpisli v oblasti ochrany osobnich udajl
spolupracuje s oddélenim informacni bezpecnosti na programu Sentinel, coz je globalni program pro
zvySovani povédomi zaméstnancu spolec¢nosti Amgen o bezpecnosti informaci.

Podpora skoleni

Vsechna skoleni tykajici se ochrany osobnich udajl jsou vyvijena globalnim tymem pro dodrzovani
predpist o ochrané osobnich Gdajil a schvalovana feditelem pro ochranu osobnich tdajt. Skoleni mdze
byt provadéno bud pfimo ¢lenem globalniho tymu pro dodrZzovani predpist v oblasti ochrany osobnich
udajl, nebo mistnim povérencem pro ochranu osobnich Gdaji podle modelu "Skoleni skolitele".
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