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Az Amgen a biotechnoldgia egyik vezetGje, aki elkotelezett a sllyos betegségben szenvedd
betegek kiszolgalasa mellett. Ezek az EU kotelezd érvényl( véllalati szabalyok — Adatkezeld (,,
EU BCR-ek ”) kifejezik az Amgen elkotelezettségét a maganélet és az adatvédelem irant, mivel
arra torekszik, hogy megfelel6 védelmet biztositson a Személyes adatok tovabbitdsa és
feldolgozasa soran a Résztvevs Vallalatok kozott.

Minden Résztvevd Vallalat és a teljes Személyzet kotelezettséget vallal arra, hogy tiszteletben
tartja ezeket az EU BCR-eket, és jogilag kotelezi 6ket az EU BCR hatdlya ald tartozé Személyes
adatok tekintetében. A szabalyok be nem tartasa fegyelmi szankcidkat vonhat maga utan,
amint azt a helyi torvények megengedik. A Chief Compliance Officer a Chief Privacy Officerrel
egyuttmikddve gondoskodik az EU BCR-k végrehajtasardl. A Résztvevd Vdllalatok listdja itt
taldlhato: https://wwwext.amgen.com/-/media/Themes/CorporateAffairs/amgen-
com/amgen-com/downloads/amgen-bcr/amgen-BCRs-participating-companies. pdf .
Valamennyi Résztvevd Vallalat felveheti a kapcsolatot a privacy@amgen.com cimen, ha
barmilyen kérdése van az EU BCR-ekkel kapcsolatban.

Ezeket az EU BCR-eket az EU adatvédelmi térvényeire hivatkozva fogadtak el. Az Amgen France
felelGs azért, hogy a Résztvevé Vallalatok betartsak ezeket az EU BCR-eket. Maganszemélyek
érvényesithetik ezeket az EU BCR-eket az Amgen France-szal, mint harmadik fél
kedvezményezettel szemben, az aldbbiak szerint. Ezek az EU BCR-ek az Amgen weboldalan
érheték el: www.amgen.com/bcr. Masik lehetdségként forduljon az Amgenhez
privacy@amgen.com cimen masolat kéréséhez.

1. Hataly

1.1

1.2

Az Amgen EU BCR-ek az érintettek személyes adatainak automatizalt vagy kézi tovabbitasara
és feldolgozasara vonatkoznak, amelyet az adatkezel6ként miikods Résztvevé Vallalat vagy
az Adatkezel6ként eljaré masik Résztvevé Vallalat adatfeldolgozdjaként végez az aldbbi
esetek barmelyikében:

1.1.1.  aSzemélyes Adatokat Feldolgozd Résztvevd Vallalat az EU-ban székhellyel
rendelkezik; vagy

1.1.2.  aSzemélyes Adatokat feldolgozé Résztvevé Vallalat nem rendelkezik az EGT-ben
székhellyel, és a Személyes adatokat az EGT-ben letelepedett Résztvevd Vallalattol

kapta ; vagy

1.1.3.  aszemélyes adatoknak az adatimport6rokt6l az adatimportérokhoz torténd
tovabbitasara.

Az ezen EU BCR-ek szerinti adatdaramldsok attekintése az 1. fliggelékben taldlhatd.



2. Definiciok

Feltételek

Definiciok

Amgen Franciaorszag

Amgen S.A.S., egy Franciaorszdgban bejegyzett Vallalat, amelynek
székhelye: 25 quai du Président Paul Doumer, 92400 Courbevoie.

Alkalmazandé jog

Az EU-s jogszabaly és/vagy (adott esetben) az EGT-tagallamok nemzeti
vagy helyi jogszabalya (beleértve korlatozas nélkiil az EU adatvédelmi
torvényeit).

MegfelelGségi vezetd

Egy résztvevd véllalatnal a Worldwide Compliance and Business Ethics
osztaly Healthcare Compliance részlegén dolgozd személy, aki az
adatvédelemért és a maganélet védelméért atruhazott felelGssége
van, és ahol eltér a helyi adatvédelmi tisztvisel6tél, tdmogatja a helyi
adatvédelmi tisztviselSt annak felelGsségi és feladatai ellatasaban. .

Beleegyezés

onkéntesen adott konkrét, tajékozott és félreérthetetlen kinyilvanitasa,
amellyel az Erintett nyilatkozattal vagy egyértelmlen megerdsitd
cselekményével hozzdjarul a ra vonatkozd személyes adatok
kezeléséhez.

Adatkezel6

Barmely entitds, amely dontéseket hoz a személyes adatok gydjtésével
és feldolgozasdval kapcsolatban, beleértve a személyes adatok
feldolgozasanak céljaira és mddjara vonatkozé dontéseket.

Adatexport6r

Az EGT-ben letelepedett Adatkezel6ként m(ikédé Résztvevé Vdllalat,
amely Személyes adatokat tovabbit egy Adatimportérnek.

Adatimportér

Nem az EGT-ben letelepedett Résztvevs Vallalat, amely vagy (a)
személyes adatokat kap egy adatexport6rtSl, vagy (b) személyes
adatokat tovdbbit a jelen EU BCR-ek 1. cikkének c) pontja értelmében.

Adatfeldolgozé

Olyan személy vagy szervezet, amely az Adatkezel6 nevében Személyes
adatokat dolgoz fel.

Adatvédelmi Hatdésag
(DPA)

Egy EGT-tagdllam altal létrehozott flggetlen nyilvdnos adatvédelmi
hatdsag.

Adatvédelmi tisztvisel6

Olyan személy, akit az Amgen adatvédelmi igazgatéja jelolt ki az
adatvédelem és az adatvédelem helyi szint( felligyeletéért, valamint a
megfelel6 és szlikséges ellenbrzések végrehajtasaért.

Adatalany

Az a természetes személy, aki személyes adatok alapjan kozvetlendil
vagy kozvetve azonosithatd. Az Erintett lehet (korlatozas nélkil):

e Dbeteg/klinikai vizsgalati alany (amely k6zott lehet 18 éven aluli
gyermek is)

o egészségligyi szakember
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Feltételek

Definiciok

e alkalmazott

e egy eladd vagy szallité

EGT

Az Eurdpai Unid tagallamai (Ausztria, Belgium, Bulgaria, Horvatorszag,
Ciprusi KozVallalat, Cseh KozVallalat, Dania, Esztorszag, Finnorszag,
Franciaorszag, Németorszag, Gorogorszag, Magyarorszag, irorszag,
Olaszorszag, Lettorszdg, Litvania, Luxemburg, Madlta, Hollandia,
Lengyelorszag, Portugalia, Romania, Szlovakia, Szlovénia, Spanyolorszag
és Svédorszag), valamint Izland, Liechtenstein és Norvégia (mindegyik ,,
EGT-tagdllam ”).

EU adatvédelmi
torvények

A GDPR és (adott esetben) az adatvédelemre és a személyes adatok
feldolgozasara vonatkozé helyi vagy nemzeti jogszabdly, valamint az
érintett EGT-tagallam GDPR végrehajtasa.

GDPR

Az altalanos adatvédelmi rendelet (EU) 2016/679.

Résztvevd Vallalat

Az Amgen csoporthoz tartozo jogi személy, akit koteleznek az EU BCR-
ei.

Személyes adatok

Barmilyen természetes személyre vonatkozé informacio, példaul név,
személyi igazolvany szdm, helyadatok, online azonositd vagy egy vagy
tobb, az Erintett fizikai, fizioldgiai, genetikai, mentalis, gazdasagi,
kulturdlis vagy tarsadalmi identitasaval kapcsolatos informacié. Példak
a személyes adatokra a kovetkez6k lehetnek:

e Az Erintett neve, cime, tarsadalombiztositasi szdma,
jogositvanyanak szama, pénziigyi szamla adatai, csaladi adatok

vagy egészségligyi adatok,

o Az egészségligyi szakember neve, szakmai végzettsége és
felirasi gyakorlata,

e Az e-mail cim és egyéb azonositd adatok, amelyeket egy
Amgen webhelyet latogato személy adott.

A fenti lista csak tajékoztatd jellegd, és nem teljes.

Személyes adatok
megsértése

tarolt vagy mas mddon feldolgozott Személyes adatok véletlenszerd
vagy jogellenes megsemmisiléséhez, elvesztéséhez,
megvdltoztatdsdhoz, jogosulatlan nyilvanossagra hozataldhoz vagy
azokhoz valé hozzaféréshez vezet .

Személyzet

Barmely Résztvevé Vallalat 06sszes alkalmazottja és fliggd
munkavallaléja  (beleértve a  tandcsaddkat, a  kolcsonzott
munkavallalokat és a szerz6déses munkavallaldkat).




Feltételek Definiciok

Feldolgozas Barmilyen mdvelet vagy miveletsor, amelyet a Személyes adatokon
(vagy személyes adatok halmazan) hajtanak végre, akar automatizalt
eszkozokkel, mint példaul gy(jtés, rogzités, szervezés, strukturalas,
tarolds, adaptaldas vagy moddositds, visszakeresés, konzultacio,
felhasznalas, nyilvanossagra hozatal, tovabbitas, terjesztés vagy mas
modon hozzaférhet6vé tétel, Osszehangoldas vagy kombinacid,
korlatozas, torlés vagy megsemmisités Utjan .

Erzékeny személyes | Faji vagy etnikai szarmazast, politikai véleményt, vallasi vagy filozéfiai
adatok meggy6z6dést vagy szakszervezeti tagsagot felfedd személyes adat,

valamint genetikai adatok, biometrikus adatok természetes személy
egyedi azonositasa céljabdl, egészségi allapotra vonatkozé vagy
természetes személy nemére vonatkozo adatok kezelése élet vagy
szexudlis irdnyultsag.

Az EU adatvédelmi torvényeitSl fuggetlenil az Amgen érzékeny
személyes adatnak tekinti a pénziigyi informacidkat és a
személyazonossag-lopashoz  felhasznalhaté  informacidkat  (pl.
tarsadalombiztositdsi szam, jogositvany szdma, hitelkartya vagy egyéb
bankszamlaadatok).

Mdszaki és szervezeti | Technoldgiai és szervezési intézkedések, amelyek célja a Személyes
biztonsagi intézkedések | adatok véletlen vagy jogellenes megsemmisiilése vagy véletlen
elvesztése, megvaltoztatdsa, jogosulatlan nyilvdnossagra hozatala vagy
hozzaférése elleni védelme, kilondsen, ha a Feldolgozas az adatok
haldézaton torténd tovabbitasaval jar, valamint a Feldolgozds minden
egyéb jogellenes formdja ellen.

Harmadik fél Az Erintettdl, az AdatkezelSként eljaré Résztvevd Vallalattdl és az
Adatfeldolgozdként eljaré Résztvevd Vallalattdl eltérd természetes
vagy jogi személy, hatdsag, ligynokség vagy barmely mas szerv.

Az Amgennél az eladd harmadik félnek szamit. A kérilményektél
fligg6en Harmadik személy jarhat el Adatkezel6ként vagy
Adatfeldolgozdoként a Személyes Adatok Feldolgozasaval kapcsolatban.

Eladé Barmely természetes vagy jogi személy, vallalkozas vagy szervezet,
amely szerz6déses  jogviszony  keretében  arukat  és/vagy
szolgéltatasokat nyudjt egy Résztvevd Vallalatnak, és/vagy személyes
adatok cimzettje az ilyen Résztvevé Vallalattél az aruk és/vagy
szolgdltatasok nyujtdsa érdekében .

Az Amgen az EU adatvédelmi térvényeivel 0sszhangban értelmezi a jelen EU BCR-ekben szerepl6
feltételeket.

3. Cél korlatozas

3.1. A személyes adatokat a GDPR 5. cikke (1) bekezdésének b) pontja értelmében kifejezett,
meghatdarozott és jogszerl célbdl kell kezelni .



3.2.

3.3.

A személyes adatokat nem kezeljik olyan modon, amely 6sszeegyeztethetetlen a személyes
adatok gyUjtésének jogszerd céljaival vagy az alkalmazandé joggal. Az adatimportérok
kotelesek betartani az eredeti célokat a személyes adatok taroldsa és/vagy tovabbi
feldolgozasa soran, vagy mas Résztvev( Vallalat altal résziikre tovabbitott személyes adatok
feldolgozasa soran. A személyes adatok kezelésének célja csak az Erintett hozzajaruldsaval,
vagy az alkalmazandd jogszabalyok altal megengedett mértékben valtoztathatd meg.

Az érzékeny személyes adatokra tovabbi biztositékok vonatkoznak, példaul az EU
adatvédelmi térvényei.

4. Az adatok mindsége és aranyossaga

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

A személyes adatoknak pontosnak és sziikség esetén naprakésznek kell lennitik; minden
ésszer(i [épést meg kell tenni annak biztositasara, hogy a pontatlan személyes adatokat,
tekintettel a feldolgozas céljaira, haladéktalanul toroljék vagy helyesbitsék.

A személyes adatoknak a GDPR 5. cikke (1) bekezdésének c) pontja értelmében
megfelel6nek, relevansnak kell lennitk , és a kezelésiik céljaihoz sziikséges mértékre kell
korlatozédniuk.

A személyes adatok feldolgozdasat az a cél fogja vezérelni, hogy a személyes adatok gydjtését,
feldolgozasat és/vagy felhasznalasat csak a sziikséges mértékre, azaz a lehet6 legkevesebb
Személyes adatra korlatozzak. Figyelembe kell venni az anonim vagy alnev( adatok
lehetdségét, feltéve, hogy az ezzel jard koltségek és erbfeszitések ardnyosak a kivant céllal.

A személyes adatokat, amelyek mar nem sziikségesek ahhoz az Uzleti célhoz, amelyre
eredetileg gy(jtotték és taroltak, tordini kell az Amgen adatmegdrzési litemtervének
megfelelen. Abban az esetben, ha térvényes megérzési id6szakok vagy térvényi megdrzési
kotelezettségek érvényesek, az adatok torlése helyett zarolasra keriilnek. A meg&rzési
id&szak vagy a torvényes visszatartas lejartaval az adatok torlésre kertlnek.

5. A személyes adatok feldolgozasanak jogalapja

5.1.

Személyes adatok feldolgozasa csak akkor megengedett, ha az alabbi el6feltételek koziil
legaldbb egy teljesiil:

5.1.1. Az Erintett hozzajarult személyes adatainak egy vagy t6bb meghatarozott célbdl
torténd kezeléséhez.

5.1.2. Az Adatkezelés olyan szerz3dés teljesitéséhez sziikséges, amelynek az Erintett
szerz6d6 fele, vagy annak érdekében, hogy az Erintett kérésére a szerz6dés
megkotését megel6zGen Iépéseket tegyenek.

5.1.3. Az Adatkezelés az Adatkezel6re vonatkozd jogszabalyi kotelezettség teljesitéséhez
sziikséges.

5.1.4.  az Erintett vagy mas természetes személy létfontossagl érdekeinek, példaul
életének, egészségének vagy biztonsaganak védelme érdekében van sziikség .

5.1.5. Az Adatkezelés kdzérdek(i feladat ellatdsahoz vagy az Adatkezel6re ruhazott
kozhatalom gyakorlasa soran sziikséges.



6.1.

5.1.6.

Az Adatkezelésre az AdatkezelS vagy Harmadik fél jogos érdekeinek érvényesitése
érdekében van sziikség, kivéve, ha ezen érdekek elsGbbséget élveznek az Erintett
érdekei vagy alapvetd jogai és szabadsagai.

5.2. A bilntetGitéletekkel és blincselekményekkel kapcsolatos személyes adatok feldolgozasara
csak akkor keriilhet sor, ha az Adatkezelést az Erintett jogait és szabadsagait megfelel
biztositékokrél sz616 Alkalmazandé Jogszabaly engedélyezi.

Erzékeny személyes adatok feldolgozasa

Ha egy meghatarozott és jogszerl célnak megfelelGen a Résztvevé Vallalatnak Erzékeny
Személyes Adatokat kell feldolgoznia, a Résztvevs Vallalat ezt csak akkor teszi meg, ha:

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

6.1.8.

Az Erintett kifejezett hozzajarulasat adta ezen érzékeny személyes adatok egy vagy
tobb meghatarozott célbdl torténd feldolgozasahoz, kivéve, ha az alkalmazandé jog
elirja, hogy a GDPR 9. cikkének (1) bekezdésében foglalt tilalmat az Erintett nem
oldhatja fel.

Az adatkezelésre az Adatkezel6nek a munkaigyi, tarsadalombiztositasi és szocidlis
védelmi jog teriletén fenndlld kotelezettségeinek és meghatarozott jogainak
teljesitése érdekében van sziikség, amennyiben azt a hatdlyos jog vagy az
alkalmazandé jog szerinti kollektiv szerz6dés lehet6vé teszi megfelel
biztositékokrol gondoskodva az Erintett alapvet6 jogai és érdekei védelmében.

Az adatkezelésre az Erintett vagy mas természetes személy létfontossagu
érdekeinek védelme érdekében van sziikség, ha az Erintett fizikailag vagy jogilag
nem képes hozzajarulasat megadni.

Az Adatkezelést torvényes tevékenysége soran, megfelel garanciakkal, politikai,
filozofiai, vallasi vagy szakszervezeti célu alapitvany, egyesiilet vagy barmely mds
non-profit szervezet végzi, azzal a feltétellel, hogy az adatkezelés kizarélag az a
testiilet tagjainak vagy a céljaival kapcsolatban vele rendszeres kapcsolatban allé
személyeknek, és hogy az adatokat e szerven kivil az Erintett hozzajaruldsa nélkul
ne hozzak nyilvanossagra.

Az adatkezelés olyan érzékeny Személyes adatokra vonatkozik, amelyeket az
Erintett nyilvdnvaléan nyilvdnossagra hozott.

Az érzékeny személyes adatok kezelése jogi igények el6terjesztéséhez,
érvényesitéséhez vagy védelméhez szlikséges.

Az adatkezelésre lényeges kdzérdek, az alkalmazandd jog alapjan van sziikség,
amelynek aranyosnak kell lennie a kit(izott céllal, tiszteletben kell tartania az
adatvédelemhez valé jog lényegét, és megfelel6 és konkrét intézkedéseket kell
tennie az alapvetd jogok és érdekek védelmére. az Erintett.

Az érzékeny Személyes Adatok feldolgozdsa megel6z6 vagy foglalkozas-
egészségligyi célbdl, a munkavallalé munkaképességének felmérése, orvosi
diagndzis, egészségligyi vagy szocialis ellatas vagy kezelés biztositasa, illetve az
egészséglgyi vagy szocialis ellatérendszer irdnyitdsa érdekében sziikséges és
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szolgaltatasok az alkalmazando jog alapjan vagy egészségiigyi szakemberrel kotott
szerz8dés alapjan, és ha ezeket az érzékeny személyes adatokat egészségligyi
szakember dolgozza fel vagy egy egészségligyi szakember felel§ssége alatt dolgozza
fel, az ilyen szakemberre az alkalmazandé jogszabalyok vagy szabdlyok értelmében
szakmai titoktartasi kotelezettség vonatkozik az EGT-tagallam illetékes szervei vagy
az alkalmazandé jog vagy az EGT-tagallam illetékes testiletei altal megallapitott
szabalyok szerint szintén titoktartasi kotelezettség ald tartozd mds személy.

6.1.9.  Erzékeny Személyes Adatok Feldolgozasara a kbzegészségiigy teriiletén kdzérdek
okokbdl van sziikség, mint példaul a hatarokon atnyuld sulyos egészségligyi
veszélyek elleni védelem, vagy az egészségligyi ellatds, valamint a gyogyszerek vagy
orvostechnikai eszk6z6k magas minGségi és biztonsagi kovetelményeinek
biztositasa Alkalmazandd jog alapjan, amely megfelels és konkrét intézkedéseket ir
el6 az Erintett jogainak és szabadsagainak védelmére, kiilonds tekintettel a szakmai
titoktartdsra.

6.1.10. Erzékeny Személyes Adatok feldolgozasa kdzérdek(i tudomanyos vagy torténelmi
kutatdsi vagy statisztikai archivalasi célokbdl sziikséges a GDPR 89. cikkének (1)
bekezdése értelmében az alkalmazandd jog alapjan, amely ardnyos a kit(izott céllal,
tiszteletben kell tartani az adatvédelemhez valé jog lényegét, és megfelel6 és
konkrét intézkedéseket ir el az Erintett alapvetd jogainak és érdekeinek
védelmében.

7. Atlathatésag és informacios jogok

7.1.

7.2.

7.3.

Minden Résztvevd Vallalatnak atlathaté mddon kell feldolgoznia a személyes adatokat.

Az Amgen elkételezett amellett, hogy az EU BCR-eket, beleértve a kapcsolattartasi
informacidkat is, minden Erintett szimara kénnyen elérhet6vé és konnyen hozzaférhetévé
tegye, valamint hogy tajékoztassa az érintetteket személyes adataik tovabbitasarol és
feldolgozasardl. Ezek az EU BCR-ek az Amgen weboldalan érheték el: www.amgen.com/bcr .
Masik lehet&ségként forduljon az Amgenhez a privacy@amgen.com cimen masolat
kéréséhez. Az Amgen kiilonféle kommunikacids eszkdzoket is hasznal, példaul véllalati
webhelyeket, beleértve a bels6 webhelyeket és hirleveleket, szerz6déseket és specialis
adatvédelmi nyilatkozatokat, hogy megfeleljen ennek a hozzaférhetGségi kbvetelménynek.
Ezen tulmenden, az Amgen ezen kommunikacids eszkdzok hasznalataval tdjékoztatja az
Erintetteket az EU BCR-ek vagy a Résztvevé Vallalatok listdjanak minden frissitésérél vagy
valtozasardl, haladéktalanul.

Azokat az Erintetteket, akiknek személyes adatait egy résztvevs vdllalat kezeli, a GDPR 13. és
14. cikkében meghatarozott informacidkkal kell ellatni.

Ha a Személyes adatot nem Erintettd| kapjak, az Erintett tajékoztatasi kotelezettsége nem all
fenn, ha az ilyen tajékoztatas lehetetlennek bizonyul, vagy aranytalanul nagy eréfeszitéssel
jarna, vagy ha a felvételt vagy nyilvdnossagra hozatalt jogszabaly kifejezetten eldirja.

8. Az adatokhoz vald hozzaférés, helyeshités, torlés és korlatozas joga

8.1.

Minden Erintettnek joga van ahhoz, hogy a Résztvevd Vallalattdl visszaigazolast kapjon arra
vonatkozdan, hogy a rd vonatkozoé személyes adatok kezelése folyamatban van-e, és ebben
az esetben joga van hozzaférni a személyes adatokhoz és a cikkben megkdvetelt
informacidkhoz. A GDPR 15. (1) bekezdése. A kérelem nyomon kovetésére, ideértve a dij
felszdmitdsanak lehet6ségét vagy az ilyen kérés megvalaszoldsdra vonatkozé hatdridét, az
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8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

8.7.

8.8.

8.9.

8.10.

alkalmazandé jogszabalyok vonatkoznak, és megfelel6 médon tajékoztatjak az Erintettet,
amikor kérelmét benyuijtja.

Minden Erintettnek joga van kérni a személyes adatok helyesbitését, torlését vagy
korlatozasat, kilénosen, ha az adatok hidnyosak vagy pontatlanok.

Minden Erintettnek joga van, hogy sajatos helyzetével kapcsolatos okokbdl barmikor
tiltakozzon személyes adatainak olyan feldolgozdsa ellen, amely kdzérdekbdl vagy a
Résztvevd Vallalat illetve Harmadik Fél jogos érdekeibdl végzett feladat végrehajtasa alapjan
torténik (beleértve az ezen indokokon alapuld profilozast). A Résztvevd Vallalat a
tovabbiakban nem kezeli a Személyes Adatokat, kivéve, ha az Adatkezeléshez olyan
kényszeritd erej(i jogos indokok allnak rendelkezésre, amelyek feltlirjak az Erintett érdekeit,
jogait és szabadsagait, vagy jogi igények elSterjesztéséhez, gyakorldsdhoz vagy védelméhez
szlikségesek.

Minden Erintettnek (ingyenesen) jogaban all tiltakozni a ra vonatkozé személyes adatok
direkt marketing célu kezelése ellen, amely magaban foglalja a profilozast is, amennyiben az
ilyen direkt marketinghez kapcsolddik. Ha az Erintett él a ra vonatkozé személyes adatok
kozvetlen lizletszerzés céljabdl torténd kezelése elleni tiltakozasi jogaval, a Résztvevs
Vallalatnak be kell fejeznie a Személyes adatok e célbdl torténd feldolgozasat.

Minden Erintettnek joga van arra, hogy a GDPR 19. cikke értelmében minden helyesbitésrél,
torlésrél vagy korlatozasrol értesitse azokat a harmadik feleket, akikkel a személyes adatokat
kozolték.

A GDPR 13. cikke (2) bekezdésének f) pontja értelmében minden Erintettnek joga van
megismerni a Személyes Adatok automatikus Feldolgozasdnak logikajat.

Amennyiben az adatkezelés hozzajarulason alapul, minden Erintettnek joga van a
hozzajaruldsat barmikor visszavonni. A Hozzdajarulas visszavonasa nem érinti a Hozzdajarulason
alapulé Adatkezelés jogszer(iségét annak visszavonasa el6tt.

Minden Erintettnek joga van panaszt tenni a Résztvevé Vallalatnal a Személyes Adatok
Feldolgozasaval kapcsolatban a 17. cikk szerinti belsé panasztételi mechanizmuson keresztiil.

A jelen 8. cikk (vagy az alabbi 9. cikk) szerinti kéréseket a Résztvevd Vallalatnak kell elktldeni
a kovetkezd cimre: privacy@amgen.com. Bar erGsen javasolt az e-mailben torténd kérés
benyujtasa, ez nem zarja ki, hogy az Erintett szdbeli kérelmet nyujtson be. A Résztvevs
Vallalat haladéktalanul, de legkésébb a kérelem beérkezésétsl szamitott egy hdnapon belil
tajékoztatja az Erintettet kérésének eredményérdl (beleértve adott esetben az intézkedés
elmaradasanak indokait és az illetékes adatvédelmi hatésagnal torténd panasztétel
lehet&ségét, valamint /vagy birdsagi jogorvoslatot kér).

Ez az egy honapos id6szak szlikség esetén tovabbi két hdnappal meghosszabbithatd,
figyelembe véve a kérelmek 6sszetettségét és szamat. A Résztvevs Vallalat a kérelem
kézhezvételétdl szamitott egy hdnapon beliil tajékoztatja az Erintettet az ilyen
meghosszabbitasrdl, a késedelem indoklasaval egyitt. A jelen 8. cikk (vagy az alabbi 9. cikk)
szerinti kéréssel kapcsolatban nyujtott minden kommunikaciét, intézkedést és/vagy
informaciét az Erintettnek ingyenesen kell biztositani. Ha az Erintetttdl érkez6 kérelmek
nyilvanvaléan megalapozatlanok vagy tulzéak, kiilondsen ismétl6dd jellegiik miatt, a
Résztvevd Vallalat vagy: (a) ésszer( dijat szamithat fel, figyelembe véve az informacidnyujtas



vagy kommunikacio, illetve a kért intézkedés megtételének adminisztrativ koltségeit. ; vagy
(b) megtagadja a kérelem teljesitését. A Résztvevé Villalatot terheli a kérelem nyilvanvaléan
megalapozatlan vagy tulzo jellegének bizonyitasa.

9. Automatizalt egyéni dontések

9.1.

Az Erintett jogosult arra, hogy ne vonatkozzon ra olyan, kizardlag automatizalt Adatkezelésen
—ideértve a profilalkotast is — alapuld dontés hatdlya, amely ra nézve joghatdssal jar, vagy 6t
hasonldan jelentds mértékben érinti, kivéve, ha az:

9.1.1.  Vdllalat kdzotti szerz6dés megkotéséhez vagy teljesitéséhez ;

9.1.2. azalkalmazandé jog megkoveteli vagy engedélyezi, amely megfeleld intézkedéseket
ir el§ az Erintett jogainak és szabadsagainak, valamint jogos érdekeinek
védelmében (ideértve legaldbb a Résztvevé vallalat emberi beavatkozasanak jogat,

allaspontja kifejezését és a hatdrozat megtamadasat); vagy

9.1.3.  az Erintett kifejezett hozzajaruldsan alapul.

10. Biztonsag és titoktartas

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

Az Amgen megfelel6 technikai és szervezeti biztonsagi intézkedéseket hajt végre a személyes
adatok megsértése elleni védelem és észlelés érdekében. Az Amgen nemzetkozi
keretrendszereket, példaul az ISO/IEC 27002 szabvanyt haszndlja e biztonsagi intézkedések
meghatarozasara.

Az Amgen folyamatokat vezetett be annak biztositasara, hogy a személyes adatok
megsértése esetén jelentést, nyomon kovetést és megfelel§ javitd intézkedéseket tegyenek.
A személyes adatok megsértését dokumentalni kell (ideértve a személyes adatok
megsértésével kapcsolatos tényeket, annak hatasait és a megtett helyreallitd
intézkedéseket), és a dokumentaciot kérésre az illetékes adatvédelmi hatdsag rendelkezésére
kell bocsatani. A Résztvevé Vallalatok indokolatlan késedelem nélkil értesitik a személyes
adatok megsértésérél az Amgen France-ot, az adatvédelmi igazgatét és a tobbi érintett
adatvédelmi tisztet/funkciot, valamint (ha a személyes adatok megsértését elszenvedd
Résztvevd Vallalat adatfeldolgozdként jar el) a Résztvevs Villalatnak amely Adatkezel6ként
jar el. A személyes adatok megsértésérél az adatvédelmi f6tisztviselGvel egylttmikddve
haladéktalanul (és lehet&ség szerint legkésGbb a személyes adatok megsértésérél vald
tudomasszerzést kdvetd 72 éran belil) értesiteni kell az illetékes adatvédelmi hatdsagot,
kivéve, ha az valdszin(itlen, hogy az az Erintett jogait és szabadsagait veszélyezteti. Ha a
Személyes Adatok megsértése nagy valdszintiséggel magas kockazatot jelent az Erintett
jogaira és szabadsagaira nézve, arrél az Erintetteket is haladéktalanul értesiteni kell.

Az informécidbiztonsagi kockazatértékelést az Erzékeny Személyes Adatokat fenyegetd
potencialis veszélyek azonositasara és sziikség szerint tovabbi biztonsagi ellenérzések
végrehajtasara hasznaljak.

Az intézkedések végrehajtdsa sordn figyelembe kell venni a technika allasat a GDPR 32. cikke
értelmében.

Az informacidbiztonsagi igazgatd az adatvédelmi vezetSvel kozésen dolgozik a Személyes
adatok biztonsaganak és bizalmas kezelésének biztositasa érdekében .



10.6.

A technikai és szervezeti biztonsagi intézkedéseket tgy kell kialakitani, hogy megvalésitsak a
GDPR 5. cikke szerinti adatvédelmi alapelveket, a GDPR 25. cikke szerinti beépitett
adatvédelem és alapértelmezett alapelveket, és elGsegitsék az ezen EU BCR-ek altal
meghatdarozott kvetelményeknek valé megfelelést a gyakorlatban. .

11. Kapcsolatok adatfeldolgozdkkal (Amgen adatimport6r vagy szallitd)

11.1.

11.2.

11.3.

A Résztvevé Villalat (adatkezelSként eljard) koriltekintGen valasztja ki az Adatfeldolgozét,
amely lehet egy masik Résztvevé Vallalat vagy Eladé. Az Adatfeldolgozénak kell§ garanciat
kell nydjtania az elvégzendd Adatkezelést szabdlyozé Technikai és Szervezeti Biztonsagi
Intézkedései tekintetében, és biztositania kell ezen intézkedések betartasat.

Ha az ilyen kiszervezés lizleti igényeinek és kockdzatainak felmérése utan a kiszervezés
sziikséges , az Adatfeldolgozd kivélasztasanak folyamata magdaban foglalja az adatvédelmi
kockazati tényezGk értékelését, valamint az Gzleti igények és a lehetséges kockdzatok kdzotti
egyensulyt.

Az Adatkezel6ként eljaré Résztvevs Vallalat irdasos szerz6déses eszkozokkel az alkalmazandé
jogszabalyoknak (és kiilonésen a GDPR 28. cikk (3) bekezdésének kdvetelményeinek)
megfelel6en tobbek kézott utasitja az Adatfeldolgozot:

11.3.1. az Adatfeldolgozd csak az AdatkezelGként eljaré Résztvevd Vallalat utasitasai
alapjan jar el, és tilos a Személyes adatok Adatfeldolgozd sajat céljaira vagy
harmadik fél céljaira torténd kezelése ;

11.3.2. az Adatfeldolgozdt terhel6 biztonsagra és titoktartdsra vonatkozd szabdlyokrdl,
valamint a megfelel6 technikai és szervezési intézkedések megtételérdl a
Feldolgozas kockazatanak megfelel$ biztonsagi szint biztositasa érdekében;

11.3.3. aszemélyes adatok feldolgozdasara jogosult személyek titoktartdsi kotelezettséget
vallaltak, vagy megfelel torvényi titoktartasi kotelezettség terheli Gket;

11.3.4. az Adatfeldolgozd nem alkalmazhat masik Adatfeldolgozét az AdatkezelGként eljard
Résztvevd Vallalat el6zetes kilon vagy altalanos irdsbeli felhatalmazasa nélkiil, és
ha ilyen felhatalmazast adnak, a kozott 1étrejott szerz6désben vagy egyéb jogi
aktusban foglaltakkal megegyez6 adatvédelmi kotelezettségeket nem vallal az
Adatkezel6ként eljaré Résztvevs Vallalat és az Adatfeldolgozé a masik
Adatfeldolgozéra harul ;

11.3.5. figyelembe véve az Adatkezelés jellegét, megfelel6 technikai és szervezési
intézkedésekkel, amennyiben ez lehetséges, segitenie kell az Adatkezel6ként eljard
Résztvevd Vallalatot a Résztvevd Vallalat valaszadasi kotelezettségének
teljesitésében az Erintett jogainak gyakorlasara vonatkozé megkeresésekre . ;

11.3.6. segitenie kell az AdatkezelSként eljaré Résztvevd Vallalkozast az Adatkezelés
biztonsagdval kapcsolatos kotelezettségek betartdsanak biztositdsaban, a
Személyes adatok megsértése esetén az illetékes adatvédelmi hatdsag felé térténd
bejelentésében, a Személyes Adatvédelmi incidens Erintett felé torténd kdzlésében,
az adatvédelmi hatasvizsgalatokban és az el6zetes konzultacid az illetékes
adatvédelmi hatdsaggal, figyelembe véve az Adatkezelés jellegét és az
Adatfeldolgozo rendelkezésére allé informacidkat ;
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11.4.

11.5.

11.6.

11.7.

11.3.7. az Adatkezel6ként eljaré Résztvevd Vallalat valasztasa szerint koteles tordlni vagy
visszaklldeni az 6sszes Személyes adatot az AdatkezelGként eljaré Résztvevd
Vallalatnak a Feldolgozassal kapcsolatos szolgaltatasnyuijtas befejezését kdvetGen,
és tordlnie kell a meglévé masolatokat, kivéve, ha az EU adatvédelmi térvény elbirja
a személyes adatok taroldsat ;

11.3.8. az adatkezel6ként eljaré Résztvevs Vallalat rendelkezésére kell bocsatania minden
olyan informaciot, amely az e 11. cikkben meghatarozott kotelezettségek
betartasanak bizonyitasahoz sziikséges, és lehetévé kell tennie az adatkezel6ként
eljaré Résztvevd Vallalat vagy mas kdnyvvizsgdld altal végzett ellenbrzéseket,
beleértve az ellen6rzéseket is, és hozzajarul azokhoz. altala megbizott.

Az Adatkezel6ként eljaré Résztvevd Vallalat gondoskodik arrél, hogy az Adatfeldolgozé
maradéktalanul betartsa az egyeztetett Technikai és Szervezeti Biztonsagi Intézkedéseket.

Az AdatkezelGként eljaré Résztvevd Vallalat fenntartja a felel6sséget az Adatkezelés
jogszeriiségéért, és tovabbra is felelSs az Erintett jogaiért. Amennyiben az Adatfeldolgozé az
EU adatvédelmi torvényei hatdlya ala tartozik, felel6sséggel tartozik az ilyen torvények
szerinti adatfeldolgozdi kotelezettségeiért és felelGsségeiért is.

Az ezen cikkely szerinti szerz6déses kotelezettségek teljesitése érdekében az Adatfeldolgozdk
az Adatkezelési itemterv elnevezés(i szerz6déssablont az Adatkezel6ként eljaré Résztvevs
Vallalatok hasznalhatjak. Az Adatkezel6ként eljaré Résztvevd Vallalat az egyes szerzGdéses
megallapodasok konkrét korilményeitél fliggben az Adatkezelési Tajékoztatdban foglaltaktol
eltér6 rendelkezéseket is tdrgyalhat, de a szerz6déses rendelkezéseknek tovabbra is ki kell
terjednitik legaldbb a 11-es cikkben meghatarozott kotelezettségekre.

Minden adatfeldolgozdként eljaré Résztvevd Vallalatnak, amelyre az EU adatvédelmi
torvényei vonatkoznak, nyilvantartast kell vezetniik az adatkezel6ként eljaré Résztvevd
Vallalat nevében végzett 6sszes adatfeldolgozasi tevékenységrél. Ezt a nyilvantartast irasban
kell megGrizni, beleértve az elektronikus format is, kérésre elérhetévé kell tenni az
adatvédelmi igazgatd és az illetékes adatvédelmi hatdsag szamara, és a kbvetkez6
informdcidkat kell tartalmaznia: (a) a Résztvevs Vallalat neve és elérhetGségei. az
Adatfeldolgozd és minden egyes adatkezel6ként eljaré Résztvevd Vallalat, amelynek nevében
eljdr, és adott esetben képviselGje és adatvédelmi tisztviselje; (b) az egyes Adatkezel6ként
eljaré Résztvevd Vallalatok nevében végzett Adatkezelés kategoriai; és c) adott esetben a
Személyes adatok harmadik orszagba vagy nemzetkozi szervezetbe torténé tovabbitasa,
ideértve az adott harmadik orszag vagy nemzetkozi szervezet azonositasat, valamint a GDPR
49. cikke szerinti eltérésen alapuld tovabbitasok esetében a dokumentaciét megfelel
biztositékokrdl; és d) ahol lehetséges, a mUiszaki és szervezeti biztonsagi intézkedések
altalanos leirasa.

12. A tovabbitasra és a tovabbi tovabbitasra vonatkozé korlatozasok

12.1.

Az ezen EU BCR hatalya ala tartozé Személyes adatoknak az EGT-n kivili harmadik felek
részére torténé minden tovabbitdsa soran tiszteletben kell tartani a személyes adatok
tovabbitdsara és tovabbi tovabbitasara vonatkozé unids adatvédelmi térvényeket, akdr az
(EV) bizottsagi végrehajtasi hatarozatban engedélyezett altalanos szerz6dési zaradékok
felhasznalasaval. (2021. junius 4-i) a személyes adatok harmadik orszagokba torténé
tovabbitdsdra vonatkozd altaldnos szerz&dési feltételekrél a GDPR alapjan vagy a GDPR V.
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12.2.

12.3.

fejezete szerinti mas megfelel6 modon (beleértve kivételesen azt is, ha egy adott helyzetre
eltérés vonatkozik a GDPR 49. cikke alapjan).

Az ezen EU BCR hatalya ald tartozé Személyes adatoknak az EGT-n kiviili adatfeldolgozdk
részére torténé minden tovabbitdsa soran tiszteletben kell tartani az adatfeldolgozdkra
vonatkozo unids adatvédelmi torvényeket (és a fenti 11. cikkben meghatarozott
kovetelményeket), a tovabbitdsra és a tovabbi tovabbitdsra vonatkozo szabalyokon felil az e
12. cikkben és az EU adatvédelmi torvényeiben meghatdrozott személyes adatok védelmét.

Miel6tt a személyes adatokat tovabbitana egy adatimportérnek, vagy (a folyamatban [évé
tovabbitasok tekintetében) a frissitett helyi nemzeti torvény hatélybalépése elétt, az
adatexport6r a Chief Privacy Officerrel és az Amgen France-szal egylittm(kodve az
adatimportdr és az Amgen France kdzrem(ikodésével koteles figyelembe véve a tovabbitas
korilményeit, értékelje, hogy a helyi nemzeti jog megakaddlyozza-e az Adatimportért az EU
BCR-k szerinti kotelezettségeinek teljesitésében, és hatarozza meg, hogy kell-e végrehajtani
barmilyen sziikséges kiegészit6 intézkedést. Az ilyen értékelés a kovetkezbket veszi
figyelembe:

12.3.1. az adattovabbitas konkrét kortlményei (beleértve a személyes adatok
tovabbitasanak és feldolgozasanak céljat , a feldolgozasban Résztvevé szervezetek
tipusait, a gazdasagi agazatot, amelyben a tovabbitas megtorténik, a tovabbitott
személyes adatok kategoridit és formatumat, a Feldolgozas helyét (beleértve a
tarolast is) és az alkalmazott tovabbitasi csatornakat;

12.3.2. acélorszag harmadik orszdgdnak jogszabalyai és gyakorlatai, amelyek a tovabbitas
sajatos korlilményei szempontjabdl relevansak (beleértve azokat, amelyek
megkovetelik az adatoknak a hatdsdgok szamara térténé kozzétételét vagy az ilyen
hatdsagok hozzaférésének engedélyezését), valamint az alkalmazandé korlatozasok
és biztositékok; és

12.3.3. minden lényeges szerz6déses, miszaki vagy szervezeti biztositék, beleértve a
tovabbitas és a személyes adatok feldolgozasa soran alkalmazott intézkedéseket a
célorszagban.

Ezen tulmenden az ilyen értékelésnek azon a megértésen kell alapulnia, hogy a rendeltetési
hely szerinti harmadik orszag térvényei és gyakorlatai tiszteletben tartjak az Erintett
alapveté jogait és szabadsagait, és nem lépik tul azt, ami egy demokratikus tarsadalomban
szlikséges és ardnyos az alabbi célok valamelyikének védelméhez. : a) nemzetbiztonsag; b)
védelem; c) kozbiztonsag; d) blincselekmények megel6zése, kivizsgalasa, felderitése vagy
ildozése vagy bilntetGjogi szankcidk végrehajtasa, beleértve a kdzbiztonsagot fenyegetd
veszélyek elleni védelmet és azok megel§zését; e) egyéb fontos altalanos kézérdekd
célkitlizések, kiilonésen fontos gazdasagi vagy pénziigyi érdekek, beleértve a monetaris,
koltségvetési és adoligyi kérdéseket, a kbzegészségiigyet és a tarsadalombiztositast; f) a
biréi fliggetlenség és a birdsagi eljarasok védelme; g) a szabalyozott szakmak etikai
megsértésének megel6zése, kivizsgalasa, felderitése és lildozése; h) a kdzhatalom
gyakorldsdhoz kapcsolddo felligyeleti, ellenGrzési vagy szabdlyozasi funkcidk az el6z6
célkitlzésekben emlitett esetekben; i ) az Erintett védelme vagy masok jogai és szabadsagai;
és/vagy j) polgari jogi igények érvényesitése.

Az adatvédelmi igazgato fellilvizsgalja és jovahagyja a dokumentalt értékelést és a javasolt
kiegészit6 intézkedéseket. Ha az értékelés eredménye kiegészits intézkedések
végrehajtasanak sziikségességét mutatja, az adatexportdr végrehajtja ezeket az
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12.4.

12.5.

12.6.

intézkedéseket. Ha nem lehet tovabbi intézkedéseket tenni (vagy ha az adatvédelmi
igazgatd vagy az illetékes adatvédelmi hatésag erre utasitja), az adatexport6r felfliggeszti az
adattovabbitast. Az értékelés eredményét és a javasolt kiegészit6 intézkedéseket rogziteni
kell, és sziikség esetén at kell adni az illetékes adatvédelmi hatdsagnak.

A Chief Privacy Officer és az Amgen France tdjékoztatja az 6sszes Résztvevs vallalatot az
elvégzett értékelésrél és annak eredményeirél annak érdekében, hogy az azonositott
kiegészit6 intézkedéseket lehessen alkalmazni, ha mas résztvevé Villalatok ugyanazt a
tipusu atutalast hajtjak végre, vagy ha hatékony kiegészit6 intézkedések nem lehetségesek.
az ilyen atadasokat felfliggesztik vagy megsziintetik.

Az adatimportdér haladéktalanul értesiti az adatexportdrt, az Amgen France-t és a Chief
Privacy Officer-t, ha okkal feltételezi, hogy olyan térvények vagy gyakorlatok hatdlya ala
tartoznak, amelyek akadalyozndk az ezen EU BCR-ek szerinti kotelezettségeinek
teljesitésében, ideértve a kovetkezbket is: a harmadik orszag helyi nemzeti jogszabalyainak
valtozasa a 12. cikk (3) bekezdésében leirtak szerint, vagy olyan intézkedés, mint példaul a
16. cikk (3) bekezdésében leirt kozzétételi kérelem. Ezen tilmendGen az adatexportérok (az
adatvédelmi f6tisztvisel6vel egylittmikodve) folyamatosan és adott esetben az
adatimportdrok segitségével figyelemmel kisérik azokban a harmadik orszagokban zajlé
fejleményeket, amelyekbe az adatexportérok tovabbitottak olyan személyes adatokat,
amelyek hatranyosan befolydsoljak a személyes adatok védelmének szintjének kezdeti
értékelését és az ilyen tovabbitasokkal kapcsolatos dontéseket.

Az adattovabbitas felfliggesztését kovetGen az adatexportérnek meg kell sziintetnie az
tovabbitdst vagy a tovabbitdsok sorozatat, ha az Adatimport6r nem tud eleget tenni az EU
BCR-nek, és/vagy a felfliggesztést kbvets egy hdonapon beliil a megfelelés nem all helyre.
Ebben az esetben az Adatatvevének az AdatatexportGr valasztdsa szerint vissza kell kiildenie
vagy meg kell semmisitenie a felfliggesztést megel6z6en atadott 6sszes Személyes adatot,
valamint azok masolatait.

A jelen EU BCR hatélya ala nem tartozo és/vagy nem egy EGT-tagallamban székhellyel
rendelkez6 Résztvevé Villalattdél szarmazd Személyes Adatok dramldsa nem mindsl
személyes adatok tovdbbitasanak ezen EU BCR értelmében, és ennek megfelel6en nem
vonatkoznak rajuk a jelen EU BCR-ek kévetelményei. BCR-ek.

13. Oktat6 program

13.1.

13.2.

13.3.

A 2. fuggelékben leirtak szerint az Amgen megfelelS és naprakész képzést biztosit az
adatvédelmi elvekrdl, és pontosabban az EU BCR-rél a személyzet minden tagja szdmara. Ez a
képzés tajékoztatast is tartalmaz a blintets- és munkajog és/vagy az EU BCR-t megszeg6
személyzet szolgdltatasi szerz6désének kovetkezményeirdl.

A képzés kotelezd és évente ismétlddik. A képzésen valo sikeres részvételt dokumentalni kell.

A Személyes adatokhoz dllandé vagy rendszeres hozzaféréssel rendelkezd, illetve a Személyes
adatok gyijtésében vagy a Személyes adatok feldolgozasahoz hasznalt eszk6zok
fejlesztésében Résztvevs Személyzet eseti alapon specialis képzéseket biztosit .
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13.4.

Ezenkiviil az Amgen Globalis Adatvédelmi MegfelelGségi Csoportja megfelel6 informacidkat
és forrasokat biztosit az adatvédelemmel kapcsolatban, tobbek kézott az Amgen intranet
portalon.

14. Audit és Monitoring Program

14.1.

14.2.

14.3.

14.4.

14.5.

A Chief Privacy Officer gondoskodik arrdl, hogy az adatvédelmi és adatvédelmi szempontbdl
minden Résztvevé vallalat (és ezeknek az EU BCR-eknek valé megfelelésiik) részt vegyen az
audit és felligyeleti programban. Atfogé ellendrzéseket rendszeresen végeznek, nem
ritkdbban, mint 2-3 évente (az Audit osztaly kockazatértékelési mddszertana alapjan kézepes
és magas kockazati profillal rendelkezé Résztvevé Vallalatoknal) és 4-5 évente (az Audit
osztaly kockdzatértékelési médszertana alapjan alacsony kockazati profillal rendelkezé
Résztvevd Vallalatoknal) a belsé ellenGrzési csoport vagy flggetlen, kiilsé hiteles auditorok
altal. Az atfogd auditok kiterjednek az adatvédelmi és adatvédelmi kérdésekre is a
hatdlyukon beliil (beleértve a jelen EU BCR-ek betartasat, amennyiben alkalmazhaté és a
Résztvevd Vallalat haszndlja).

Az atfogé ellenGrzéseken tulmenden, a fent meghatdrozott id6keretek sérelme nélkil, egyéb
ellendrzési korokre is sor keril, ideértve a tobbfunkcids vagy probléma-specifikus auditokat
(pl. az EU BCR-nek valé megfelelés), egy vagy tobb korlatozott ellendrzést a személyes adatok
Adatfeldolgozé rendszerek és/vagy egy vagy tobb funkcionalis részleg korlatozott auditja (pl.
a globdlis adatvédelmi megfelel&ségi csapat). Az ellen6rzési program kidolgozasa és
elfogadasa az ellenérzési vezérigazgatoval egylttmikodésben torténik és a megfelelésért
felel6s vezetd, aki egy vezet6 alelnok. A Chief Privacy Officer, a Chief Compliance Officer és a
Chief Information Officer barmikor kezdeményezhet ad hoc EU BCR-ekkel kapcsolatos
auditokat. Példaul barmely azonositott megfelelési problémara vagy a megfelelGség érdemi
megsértésérdl szolé jelentésre, a személyes adatok megsértésére és/vagy az EU adatvédelmi
torvényeinek érdemi valtozasara reagalva . Az ellenérzési program lefedi az EU BCR-ek
minden vonatkozdasat , beleértve a korrekcids intézkedések megtételét biztosité modszereket
is .

Minden EU BCR-ellendrzési jelentést kell6 idGben kdzélnek a megfelel6ségi igazgatoval és a
Chief Privacy Officerral. Az EU BCR ellen&rzési 6sszefoglaloirdl és megallapitasairdl, valamint
egyéb relevans informacidkrdél rendszeresen jelentést tesznek az Amgen Inc. Igazgatdsaganak
a megfeleld bizottsagokon (pl. Vallalati felelGsségi és megfelelGségi bizottsag és/vagy az
igazgatdsdg audit bizottsdga) keresztiil az Amgen France igazgatétandcsanak és (adott
esetben, példaul jogorvoslatot igényl6 megallapitassal kapcsolatban) az érintett Résztvevd
Vallalatnak. Az Amgen, Inc. Igazgatdsaganak Vallalati Felel&sségi és MegfelelGségi Bizottsdga
évente ot alkalommal Glésezik. A maganélet véldemével és az adatvédelemmel évente
foglalkoznak, altaldban az oktdberi lésen.

Az illetékes adatvédelmi hatdsag kérésre megkaphatja az EU BCR-ekkel kapcsolatos
konyvvizsgalati jelentések mdsolatat.

Minden Résztvevd villalat egylttm(kodik az illetékes adatvédelmi hatdsaggal, és korlatozas
nélkil elfogadja, hogy auditalhatja 6ket. Minden ellen6rzott szervezet koteles haladéktalanul
tajékoztatni az adatvédelmi igazgatdt, ha értesitést kap az ilyen ellendérzésrél, vagy ilyen
ellenérzésre kerdil sor.

15. Megfelelés és a megfeleldség feliigyelete
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15.1.

15.2.

15.3.

15.4.

15.5.

15.6.

Az Amgen megfelel6 személyzetet nevez ki, beleértve adott esetben az adatvédelmi
tisztvisel6k hdldzatat is, akik felsé vezetési tdmogatast kapnak az adatvédelmi szabalyok
betartasanak felligyeletére és biztositasara. A Chief Privacy Officer felel a Globalis
Adatvédelmi Megfelel6ségi Csoportért, amely egy olyan globalis csapat, amely vilagszerte
szakért6i tdmogatdst nydjt az Amgen entitdsainak (beleértve a Résztvevd vallalatokat is).

Az Amgennél a Chief Privacy Officer feladatai tobbek kdzott a kovetkez6k:
15.2.1. tandacsadas az igazgatdésagnak ;

15.2.2. az adatvédelmi megfelelés biztositasa globalis szinten (beleértve az EU BCR-ekért
valo altalanos felelGsségvallalast );

15.2.3. rendszeres jelentéstétel az adatvédelmi megfelelésrél (beleértve a megfelelGségi
vezet6t is); és

15.2.4. egyiuttm(kodik az illetékes adatvédelmi hatdsag vizsgalataival.

A Globalis Adatvédelmi Megfelel6ségi Csoportba tartozik a Chief Privacy Officer (aki a fent
emlitett felelGsségi korok mellett fellgyeli az adatvédelmi tisztviselSk globalis haldzatat), az
europai adatvédelmi tisztvisel§ és mas helyi adatvédelmi tisztvisel6k. A Globalis Adatvédelmi
Megfelel6ségi Csoport atfogd felel6sséggel tartozik az adatvédelemért és az adatvédelmi
megfelelésért vilagszerte az Amgennél.

Az Amgen az eurdpai adatvédelmi tisztvisel6t az EGT, az Egyesiilt Kirdlysag és Svdjc
adatvédelmi tisztvisel§jévé nevezte ki. Az eurdpai adatvédelmi tisztvisel6 a GDPR 39.
cikkében meghatarozott feladatokat latja el. Az Amgen gondoskodik arrdl, hogy az eurdpai
adatvédelmi tisztviseld feladatai és kotelezettségei ne eredményezzenek
Osszeférhetetlenséget az ilyen feladatokkal. Az eurdpai adatvédelmi tisztvisel§ kdzvetlen
beszadmolassal a Chief Privacy Officerhoz jelent (aki az Amgen legmagasabb vezetdi
szintjének részét képezi), és Franciaorszdgban a helyi megfelel§ségi vezet6 tdmogatja . Az
eurodpai adatvédelmi tisztvisel§ felveheti a kapcsolatot az adatvédelmi f6tisztvisel6vel, ha
feladatai ellatdsa soran barmilyen kérdés vagy probléma meril fel. Az eurépai adatvédelmi
tisztviselGvel a kovetkezd cimen lehet kapcsolatba Iépni: privacy@amgen.com

Helyi szinten az adatvédelmi tisztviselGk felel6sek az érintettek helyi adatvédelmi
kérelmeinek kezeléséért, a helyi szintl megfelelés biztositasaért a Globalis adatvédelmi
megfelel6ségi csoport tdmogatasaval, valamint a fontosabb adatvédelmi problémak
jelentéséért a Chief Privacy Officer felé. Az Amgen adatvédelmi tisztviselGi haldzatot tart
fenn, és gondoskodik arrél, hogy adatvédelmi tisztvisel6t nevezzenek ki vagy jeldljenek ki
minden olyan orszagban, ahol az Amgennek Vallalati jogalanya van (a Résztvevd Vallalat), és
az ilyen Résztvevd Vallalat joghatdsaganak hatdlya ald tartozé jog elGirja ezt a kijelolést.

Az adatvédelmi tisztvisel6ket altaldban a helyi megfelel6ségi vezetSk jelentik, vagy azok
tamogatjak 6ket, akik beszamolnak a vildagméret(i megfelelGségi és lizleti etikai osztalynak. A
Globalis Adatvédelmi Megfelel&ségi Csoport a Vilagméret(i Megfelel&ségi és Uzleti Etikai
osztaly része, és annak jelentést tesz, amelyet a megfelel6ségi igazgatd vezet. A Chief
Compliance Officer atfogd felel6sséggel tartozik az Amgen-csoport jogi és szabalyozasi
megfelel6ségéért vildgszerte. Ritkan, egy Résztvevs Villalat sajatos korilményei vagy mas
kilénleges koriilmények miatt az adatvédelmi tisztvisel§ mas, példaul szabalyozdi funkcidbol
érkezhet. A Globalis Adatvédelmi MegfelelGségi Csoport mindenesetre biztositja, hogy az
adatvédelmi tisztviselSk és a megfelel6ségi vezet6k megfeleld képzésben részesiiljenek, és
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15.7.

megfelel§ szint( iranyitasi és szakértelemmel rendelkezzenek feladataik ellatasahoz. Ezen
tulmenden az adatvédelmi tisztvisel6k kdzvetlen beszamoldsi vonalon allnak a Chief Privacy
Officer felé, és a globdlis adatvédelmi megfelelGségi csoport munkatarsai tdmogatjak Gket
abban az esetben, ha tovabbi Utmutatasra van sziikségik.

Minden Adatkezel6ként eljaré Résztvevs Vallalat felel6s az EU BCR-ek betartasaért, és képes
igazolni az ezeknek valé megfelelést. E kovetelmény részeként minden Résztvevé vallalat:

15.7.1. nyilvantartast kell vezetnie a GDPR 30. cikkének (1) bekezdésében meghatarozott
kovetelményekkel 6sszhangban végzett 6sszes adatfeldolgozasi tevékenységrél. Ezt
a nyilvantartast irasban kell megérizni, beleértve az elektronikus format is, kérésre
elérhetdvé kell tenni az adatvédelmi igazgatd és az illetékes adatvédelmi hatdsag
szamara, és a kovetkezG informacidkat kell tartalmaznia: (a) az Adatkezel6ként
eljaré Résztvevé Vallalat neve és elérhetGségei, képviselGje és adatvédelmi
tisztvisel8; (b) a Feldolgozas céljai; c) az Erintett kategdridinak és a Személyes
adatok kategéridinak leirasa; d) azon cimzettek kategoriai, akikkel a személyes
adatokat kozolték vagy kozolni fogjak, ideértve a harmadik orszagokban vagy
nemzetkozi szervezetekben taldlhatd cimzetteket is; e) adott esetben a Személyes
adatok harmadik orszagba vagy nemzetkozi szervezetbe torténé tovabbitdsa,
beleértve az adott harmadik orszag vagy nemzetkozi szervezet azonositasat, és
eltérésen alapuld tovabbitasok esetén a megfelel§ biztositékok dokumentaldsa; f)
ahol lehetséges, a személyes adatok kiilénb6z6 kategdridinak torlésének tervezett
hataridejei; és g) ahol lehetséges, a mliszaki és szervezeti biztonsagi intézkedések
altalanos leirasa.

15.7.2. adatvédelmi hatasvizsgdlatot kell végezni az olyan adatfeldolgozasi m(iveletekre
vonatkozdan, amelyek valdszinlleg magas kockazatot jelentenek a természetes
személyek jogaira és szabadsdagaira a GDPR 35. cikkével 6sszhangban. Ha a 35. cikk
szerinti adatvédelmi hatasvizsgalat azt jelzi, hogy a Feldolgozas magas kockazattal
jarna a Résztvevé Vallalat dltal a kockdzat mérséklésére tett intézkedések
hidnyaban, a Feldolgozas el6tt konzultalni kell az adatvédelmi tisztviselGvel, aki
ezutdn konzultal az illetékes adatvédelmi hatésaggal a GDPR 36. cikkével
0sszhangban.

16. Intézkedések az EU BCR-ek tiszteletben tartasat megakadalyozé nemzeti jogszabalyok esetén

16.1.

16.2.

16.3.

Ha egy Résztvevd Vallalat okkal feltételezi, hogy a ra vonatkozo jogszabalyok akadalyozzak a
Résztvevd Vallalatot az EU BCR szerinti kdtelezettségeinek teljesitésében, vagy jelentds
hatdssal vannak a szabdlyok altal biztositott garanciakra, haladéktalanul tajékoztatja az
adatvédelmi vezérigazgato-helyettest (kivéve, ha b(inlildoz6 hatdsag altal tiltott, példaul
blntetdjogi tilalom a blnild6zési nyomozas titkossaganak meglrzésére) és az Amgen
France-ot.

Ha ellentmondas van a helyi nemzeti jog és az EU BCR-ben foglalt kotelezettségvallalasok
kozott, a Chief Privacy Officer a helyi jogtandcsossal és a helyi adatvédelmi tisztvisel6vel
egyuttmiikddve meghatarozza, hogy milyen jogilag megfeleld |épések sziikségesek. Ha
szlikséges, az adatvédelmi igazgato az illetékes adatvédelmi hatdsaggal is konzultal.

Ha a Résztvevd Vallalatra egy harmadik orszdgban vonatkozo jogi kovetelmény

valdszinesithetSen jelent6s mértékben hatranyosan befolydsolja az EU BCR-ek altal nydjtott
garancidkat, az adatkezel6 haladéktalanul értesiti a Chief Privacy Officert, Amgen France-ot
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16.4.

16.5.

16.6.

16.7.

16.8.

és az adatexportért. A Chief Privacy Officer értesiti a az illetékes adatvédelmi hatdsagot és
(ahol lehetséges) az érintetteket.

Ez magdban foglalja (a) a személyes adatok nyilvanossagra hozatalara vonatkozé, a
blinlild6z6 hatdésag vagy allambiztonsagi szerv altal benyujtott, jogilag kotelezé ereji
kérelmeket, és ebben az esetben az illetékes adatvédelmi hatdsagot egyértelmiien
tdjékoztatni kell a kérelemrdl, beleértve a kért adatokkal kapcsolatos informacidkat, a
kérelmezd szerv, valamint a nyilvanossagra hozatal és a megadott valasz jogalapja (kivéve, ha
masként tiltjak, példaul biintetSjogi tilalom a bliniild6zési nyomozas titkossaganak
megGrzésére), és (b) a hatésagok barmely kdzvetlen hozzaférése a Személyes adatokhoz ezen
EU BCR-ek alapjan a célorszag torvényeivel 6sszhangban at kell adni, és ebben az esetben az
értesitésnek tartalmaznia kell minden olyan informaciét, amely a Résztvevd Vallalat
rendelkezésére all (kivéve, ha masként tiltjdk, mint példaul a blintet6jogi tilalom, hogy egy
rendészeti vizsgalat).

Ha bizonyos esetekben a felfliggesztés és/vagy értesités tilos, a kérelmet fogadd Résztvevd
Vallalat minden téle telhet6t megtesz, hogy megszerezze a jogot, hogy lemondjon errél a
tilalomrol annak érdekében, hogy a lehet6 legtdbb informaciot kézolje, a lehetd leghamarabb
és képes legyen annak bizonyitasara (az Adatexportér kérésére), hogy ezt megtette.

Az AdatimportG6r rendszeres id6kozonként a lehet6 legtdbb relevans informaciét megadja az
Adatexportérnek a beérkezett kérelmekkel kapcsolatban (kiilonos tekintettel a kérelmek
szamara, a kért személyes adatok tipusara, a megkeresd hatdsagok kilétére, arra, hogy a
kérelmek soran barmi kihivast tapasztaltak-e és az ilyen kihivasok kimenetele). Az
Adatimport6r ezeket az informacidkat mindaddig megdrzi, amig a Személyes adatokra az EU
BCR-ek altal biztositott biztositékok vonatkoznak, és kérésre az illetékes adatvédelmi hatdsag
rendelkezésére bocsatja. Ha az Adatdtvevének részben vagy egészben megtiltja, hogy a fenti
informacidkat atadja az Adatataddnak, az Adatatvevs indokolatlan késedelem nélkiil
tdjékoztatja az Adatatadot.

Az Adatatvevé az adatvédelmi fGtisztviselGvel egylittm(ikddve megvizsgalja a hatdsag altali
kozzététel iranti kérelem jogszerliségét annak megdllapitdsa érdekében, hogy az a megkeresé
hatdsagra ruhazott hataskorbe tartozik-e. Az Adatatvevé megtamadija a kérelmet, ha az
értékelést kovetSen (az adatvédelmi igazgatdval egylttm(ikbdve) arra a kbvetkeztetésre jut,
hogy ésszer(i okkal feltételezhetd, hogy a kérés a célorszag jogszabdlyai, a nemzetkozi jog
szerinti alkalmazando kotelezettségek értelmében jogellenes, és /vagy a nemzetkozi
udvariassag elveivel ellentétes . Ha az Adatatvevé ugy véli, hogy a kérelem jogellenesnek
tekintend ésszer(i okok miatt, akkor éIni fog a fellebbezés lehetGségével. A kérelem
megtamadasakor az Adatatvevd ideiglenes intézkedéseket foganatosit a kérelem hatalyanak
felflUggesztése érdekében, amig az illetékes igazsdgligyi hatdésag nem dont a kérelem
érdemében. Az Adatatvevé mindaddig nem hozza nyilvdnossagra a kért Személyes adatokat,
amig erre a célorszag vonatkozo jogszabdlyai és eljarasi szabalyai nem kotelezik. Az
Adatatvevs dokumentalja jogi értékelését és a nyilvanossagra hozatal irdnti kérelemmel
szembeni barmely kifogdst, és a célorszag jogszabalyai altal megengedett mértékig
elérhetdvé teszi a dokumentdciét az Adatexportér és kérésre az illetékes adatvédelmi
hatésag szdmara.

Az Adatatvevd a nyilvanossagra hozatal irdnti kérelem megvalaszoldasakor a megengedhetd
minimalis mennyiségl informacidt a kérelem ésszer( értelmezése alapjan biztositja.
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16.9.

A személyes adatoknak a Résztvevé Vallalat altal barmely hatdsag részére torténd
tovdbbitdsa semmi esetre sem lehet tomeges, ardnytalan és vdlogatds nélkili olyan mdédon,
amely meghaladja a demokratikus tarsadalomban sziikséges mértéket.

16.10. Az EGT-ben taldlhaté Résztvevs Vallalatok esetében a birdsag vagy a torvényszék

barmely hatdrozata, valamint egy harmadik orszag kozigazgatasi hatdésaganak barmely olyan
hatdrozata, amely az Adatkezel6t6l vagy az Adatfeldolgozdtdl személyes adatok
tovabbitasara vagy nyilvanossagra hozatalara kotelezi, csak akkor ismerhet6 el vagy hajthaté
végre barmilyen modon, ha az nemzetkdzi egyezményen alapul, mint példaul a megkeresé
harmadik orszag és az EU vagy egy EGT-tagallam kozott hatalyban 1évé kdlcsdnds jogsegély
egyezmény, a GDPR V. fejezete szerinti egyéb tovabbitasi okok sérelme nélkdil.

17. Bels6 panasztételi mechanizmusok

17.1.

17.2.

17.3.

17.4.

17.5.

17.6.

17.7.

Az Amgen a meglévs panaszkezelési eljarasat fogja felhasznalni az EU BCR-hez kapcsolédd
panaszok vagy aggalyok kezeléséhez.

Barmely Erintett barmikor panaszt tehet, hogy barmely Résztvevs Vallalat nem tartja be az
EU BCR-t. Az ilyen panaszokat a Globalis Adatvédelmi Megfelel§ségi Csoport kezeli a Chief
Privacy Officer iranyitasa alatt és az illetékes helyi adatvédelmi tisztvisel6vel egylttm(ikodve.

Az Amgen azt javasolja, hogy az ilyen panaszokat irasban, postai Gton vagy e-mailben
nyujtsak be kdzvetleniil a Globalis Adatvédelmi Megfelel&ségi Csoporthoz vagy a Résztvevé
Vallalathoz. A globalis adatvédelmi megfelelGségi csapattal az aldbbi elérhetGségeken lehet
kapcsolatba Iépni:

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

E-mail : privacy@amgen.com

Az Amgen személyzete, ha az a Résztvevé Vallalatra vonatkozo térvények szerint
elfogadhatd, hasznalhatja az Uzleti magatartasi forrédrétot az EU BCR-re vonatkozé panasz
bejelentésére.

Ha a panaszt helyben kapja meg a Résztvevé Vdllalat, az adatvédelmi tisztvisel§ sziikség
esetén leforditja, és indokolatlan késedelem nélkiil tovabbitja a globalis adatvédelmi
megfelel6ségi csoportnak.

Az Erintett tiz (10) munkanapon beliil megkapja az kezdetleges valaszt, amelyben
tdjékoztatasra kerl arrdl, hogy panasza elbiralas alatt all, és indokolatlan késedelem nélkiil,
de minden esetben a bejelentés kézhezvételétdl szamitott egy hdnapon belil érdemi valaszt
kap. Figyelembe véve a kérelmek Gsszetettségét és szamat, az egy hdnapos hataridé
legfeljebb tovabbi két honappal meghosszabbithatd, amely esetben az Erintettet errdl
tajékoztatni kell. Az érdemi vélasz részleteket tartalmaz majd a megdllapitasainkrél és az
Amgen altal tervezett vagy javasolt intézkedésekrél. Ha az Amgen ugy dont, hogy semmilyen
intézkedést nem kell tenni, ezt meg kell magyardazni az Erintettnek a dontés okaival egyiitt.

Ha az Amgen helyt ad a panasznak, akkor az Amgen meghozza a megfelel korrekcids
intézkedéseket. Ezekrdl az intézkedésekrdl eseti alapon a dontést az adatvédelmi tisztviseld
és a globalis adatvédelmi megfelel6ségi csoport, a helyi adatvédelmi tisztvisel§ és adott
esetben barmely mas illetékes osztaly hozza. Tovabba, ha a Globalis Adatvédelmi
Megfelel6ségi Csoport egyéni jogsértést fedez fel, megfelel6 fegyelmi intézkedéseket
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17.8.

17.9.

17.10.

foganatositanak, beleértve a munkaviszony vagy a megbizas megszlintetését is, az
alkalmazandé jogszabalyok altal megengedett mértékig.

Az Erintett valaszt kap a panasza eredményérdl. Ezt indokolatlan késedelem nélkl, de
minden esetben a panasz kézhezvételétsl szamitott egy hénapon belil kell megtenni
(elegendd adatokkal az Amgen szamara a panasz természetének azonositasahoz, és csak
ésszer(ien sziikséges esetben a panaszos személyazonossaganak meger@sitésére kért
informacidkkal). Figyelembe véve a kérelmek Osszetettségét és szamat, az egy hdnapos
hataridé legfeljebb tovébbi két hdnappal meghosszabbithatd, amely esetben az Erintettet
errél tajékoztatni kell.

Az Erintett tajékoztatdst kap arrdl, hogy ha nem elégedett az Amgen valaszaval, keresetet
nyujthat be valamely EGT-tagallam birésdgaihoz vagy az illetékes adatvédelmi hatésaghoz.
Nem kévetelmény azonban, hogy az Erintett el8szér atessen az Amgen panaszkezelési
folyamatan, mielStt panaszt tehetne az illetékes adatvédelmi hatésagnal, vagy keresetet
indithatna egy EGT-tagallam birdsagai el6tt.

Ezt a panaszkezelési folyamatot a fenti 7. cikkben emlitett EU BCR-ek kozzétételével teszik
kozzé.

18. Harmadik fél kedvezményezett jogai és felelGssége

18.1.

Az az Erintett, akinek személyes adatai az EGT- b6l szarmaznak, vagy az EU adatvédelmi
torvényei hatalya ald tartoznak, és az EGT-n kivili Résztvevd Vallalatoknak keriltek
tovabbitasra, jogosult harmadik félként kedvezményezettként érvényesiteni az EU BCR-t, és
jogaban all birésagi jogorvoslathoz, jogorvoslathoz és adott esetben az ezen EU BCR-ek

ilyen igényt benyujthat egy illetékes adatvédelmi hatdésaghoz (amely lehet az érintett
szokdsos tartdzkodasi helye szerinti EGT-tagallam adatvédelmi hatdsaga, vagy a
munkahelyének adatvédelmi hatdsdga vagy az érintett helye szerinti adatvédelmi hatdsag. az
allitdlagos jogsértés) . Az Erintett keresetet nyujthat be egy EGT-tagéllam illetékes birésaga
el6tt is (amely lehet annak az EGT-tagallamnak a birésaga, ahol az érintett Résztvevd Vallalat
telephelye van, vagy az Erintett tartézkodasi helyeinek megfelel6 az EGT-tagallamban 1évé a
birdsagai). Az Erintett egy Résztvevd Vallalatgal szembeni hatékony birésagi jogorvoslathoz
valo joganak gyakorlasa sordn képviseletheti magat egy non-profit szervezet, szervezet vagy
egyeslilet, feltéve, hogy az érintett testiletet, szervezetet vagy egyesiiletet az alkalmazandé
jognak megfelel6en hoztak létre. torvényben meghatarozott céljai vannak, amelyek
kozérdek(iek, és az Erintett Személyes adataik védelmével kapcsolatos jogainak és
szabadsagainak védelme teriiletén tevékenykedik. Az Erintett harmadik fél
kedvezményezettként érvényesitheti az alabbi cikkeket :

18.1.1. 1. cikk (Hataly), 2. (Fogalommeghatarozasok), 3. cikk (Célhoz kotottség), 4. cikk
(Adatok minGsége és aranyossaga), 5. cikk (Személyes adatok feldolgozasanak
jogalapja) és 6. cikk (Erzékeny személyes adatok feldolgozasa );

18.1.2. 7. cikk (Atldthatdsag és informacids jogok );

18.1.3. 8. cikk (Az adatokhoz val6 hozzaférés, helyesbités, torlés és korlatozas joga) és 9.
cikk (Automatizalt egyéni dontések );
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18.2.

18.3.

18.4.

18.5.

18.1.4. 10. cikk (Biztonsag és titoktartas), 11. cikk (Kapcsolatok az adatfeldolgozdkkal
(Amgen adatimportér vagy -szallitd)) és 12. cikk (Az tovabbitds és a tovabbi
tovabbitas korlatozasa );

18.1.5. 16. cikk (Intézkedések az EU BCR-ek tiszteletben tartasat megakadalyozé nemzeti
jogszabalyok esetén) és 21. cikk (A nemzeti jogszabalyok és az EU BCR-ei kdzotti
kapcsolat );

18.1.6. 18. cikk (Harmadik fél kedvezményezett jogai és felelGssége); és

18.1.7. 19. cikk (Ko6lcsonos segitségnyujtas és egyuttm(ikodés az adatvédelmi
hatdsagokkal).

A félreértések elkeriilése érdekében a harmadik fél kedvezményezett jogai nem terjednek ki
ezen EU BCR azon cikkeire és elemeire, amelyek a Résztvevd vallalatokon vagy az Amgen-
csoporton beliil bevezetett belsé mechanizmusokra vonatkoznak, mint példaul a képzéssel
kapcsolatos részletek (beleértve a 2. fliggeléket), az ellen6rzési programok, belsé
megfelel6ségi haldzatok és struktura, valamint az EU BCR-ek frissitésének mechanizmusa.

Az Amgen France felelGsséget vallal az EGT-n kivil letelepedett Résztvevs Vallalatok
cselekményeinek orvosldsa érdekében, és vallalja, hogy megteszi azokat az intézkedéseket,
amelyek ésszerlien sziikségesek. Az Amgen France kartéritést koteles fizetni minden olyan
anyagi vagy nem vagyoni kdrért, amely ezen EU BCR-ek megsértésébdl ered, kivéve, ha
bizonyitani tudja, hogy az EGT-n kivil letelepedett Résztvev Vallalat nem felel8s a kart
okozd eseményért. Az Amgen France elegendd pénzligyi eszkdzzel és biztositasi fedezettel
rendelkezik az EU BCR-ek szerinti kdrok fedezésére.

Barmely Erintett, aki kart szenvedett az EU BCR-ek EGT-n kiviili Résztvevd Vallalat ltali
megsértésébdl eredGen, adott esetben jogosult arra, hogy az Amgen France-tdl kartéritést
kapjon az elszenvedett karért, valamint az EGT birdsagaitdl vagy mas illetékes hatdsagaitol.
joghatdsaggal rendelkezik. Az Erintettet megilleti azok a jogok és jogorvoslati lehetdségek az
Amgen France-szal szemben, mintha a jogsértést az Amgen France okozta volna az EU-ban a
nem az EGT-ben letelepedett Résztvevd Vallalat helyett. Ha az EGT-ben nem székhellyel
rendelkez8 Résztvevs Villalat felelGs ilyen jogsértésért, a felel6sség mértékéig megtériti az
Amgen France-t minden olyan koltségért, dijért, karét, kiadasért vagy veszteséget, amely az
Amgen France-szal kapcsolatban meriil fel ilyen jogsértés esetén .

Abban az esetben, ha az Erintett azt allitja, hogy 6t kar érte, és megallapitotta, hogy az ilyen
karok valdszin(sithet6en az EU BCR-ek megsértése miatt kovetkeztek be, a bizonyitasi teher
annak bizonyitdsa, hogy az érintettet ért kar ezen EU BCR-ek megsértése miatt nem az
érintett Résztvevd Vallalatnak tulajdonithatdk, az Amgen France-t illetik. Ha az Amgen France
bizonyitani tudja, hogy az EGT-n kiviil székhellyel rendelkez6 Résztvevs Vallalat nem felelGs a
kart okozé eseményért, nem tehet6 felel&ssé a karért.

19. Ko6lcsonos segitségnylijtas és egylittmiikodés az adatvédelmi hatésagokkal

19.1.

A Résztvevd Vallalatok egyiittmiikédnek és segitik egymast az Erintett kérelmének vagy
panaszanak, illetve az illetékes adatvédelmi hatdsag altal végzett vizsgalatnak vagy
vizsgalatnak a kezelésében.
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19.2.

19.3.

A Résztvevé vallalatok a Chief Privacy Officerral egylittm(ikddve valaszolnak az illetékes
adatvédelmi hatésag EU BCR-ekkel kapcsolatos kérelmeire a kérelem koriilményeire
tekintettel megfelel6 id6kereten belil (és minden esetben legkés6bb az illetékes adatvédelmi
hatdsag altal megszabott hataridgig). és megfelel6 részletességgel a Résztvevé Villalat
rendelkezésére allé informacidk alapjan. Az EU BCR-ek végrehajtdsaval és folyamatos
alkalmazasaval kapcsolatban a Résztvevd Vallalatok kell6en figyelembe veszik az illetékes
adatvédelmi hatdsag kozleményeit és ajanlasait, és betartjdk az illetékes adatvédelmi
hatdsag dltal kiadott hivatalos hatarozatokat vagy értesitéseket.

Az illetékes adatvédelmi hatdsag ezen EU BCR-ek betartasanak felligyeletével kapcsolatos
barmely vitdjat az adott illetékes adatvédelmi hatdsag tagdllamanak birésagai rendezik az
adott tagallam alkalmazandd jogaval 6sszhangban.

20. Az EU BCR-ek frissitése és valtozasai

20.1.

20.2.

20.3.

20.4.

20.5.

20.6.

Az Amgen fenntartja a jogot, hogy ezeket az EU BCR-eket barmikor mddositsa és/vagy
frissitse. Az EU BCR-ek ilyen frissitésére kilondsen Uj jogi kovetelmények, az Amgen-csoport
szerkezetének jelentGs valtozasai vagy az illetékes adatvédelmi hatdsag altal elGirt hivatalos
kovetelmények miatt lehet sziikség .

Az Amgen haladéktalanul és indokolatlan késedelem nélkiil jelenti az EU BCR-ben vagy a
Résztvevd vallalatok listajaban bekdvetkezett minden jelent8s valtozast az 6sszes tobbi
Résztvevd Vallalatnak és az illetékes adatvédelmi hatdsagnak, hogy figyelembe vegye az
alkalmazando jog, a szabalyozasi kérnyezet és/vagy az Amgen-csoport valtozasait. szerkezet.
Kilonosen abban az esetben, ha egy mddositas érintené az EU BCR-ek altal kindlt védelem
szintjét, a Chief Privacy Officer haladéktalanul elére kozli a médositast az illetékes
adatvédelmi hatdsaggal, és roviden ismerteti a mddositas okait. Egyes mddositasokhoz
szlikség lehet az illetékes adatvédelmi hatdsag Uj jévahagyasara.

Az adatvédelmi tisztviselS teljes korden frissiti az EU BCR-ben Résztvevd Vallalatok listajat, és
nyomon koveti a szabalyok frissitését, valamint kérésre megadja a sziikséges informacidkat
az Erintetteknek vagy az illetékes adatvédelmi hatésagnak. Az EU BCR-ben bekdvetkezett
barmilyen adminisztrativ valtozast rendszeresen jelenteni fognak a Résztvevé vallalatoknak.

A Személyes adatok Uj Résztvevd Vallalat részére nem keriilnek tovabbitasra az EU BCR-k
garanciai alapjan mindaddig, amig az Uj Résztvevé Vallalatot ténylegesen nem kotik az EU
BCR-ek, és megfelel az EU BCR-eknek.

Barmilyen adminisztrativ valtozas az EU BCR-ben vagy a Résztvevé vallalatok listajdban
rendszeresen jelenteni kell a Résztvevd Vallalatoknak, és évente legaldbb egyszer jelenteni
kell az illetékes adatvédelmi hatdsagnak, rovid magyarazattal a frissités okaira vonatkozéan.

Az EU BCR-ek lényeges mddositasairdl az EU BCR 7. cikkének megfelel6en barmilyen mdédon
tajékoztatjak az Erintetteket.

21. A nemzeti torvények és az EU BCR-ei k6zotti kapcsolat

21.1.

Ha a Résztvevd Vdllalatra alkalmazandé helyi nemzeti torvények magasabb szint(i védelmet
irnak el6 a Személyes adatok szamara, az els6bbséget élvez az EU BCR-ekkel szemben. Ha a
Résztvevd Vallalatra vonatkozé helyi nemzeti térvények alacsonyabb szint(i védelmet
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21.2.

21.3.

biztositanak a Személyes adatok szdmara, mint az EU BCR-ek, akkor az EU BCR-eket kell
alkalmazni.

Abban az esetben, ha a Résztvevé Vallalatra alkalmazandd helyi nemzeti jogszabalyokbdl
eredd kotelezettségek ellentétesek az EU BCR-ekkel, a Résztvevs Vallalat haladéktalanul
tdjékoztatja az adatvédelmi igazgatot, és eleget tesz a fenti 16. cikkben meghatarozott
tovabbi kévetelményeknek.

A Személyes Adatok feldolgozasa minden esetben a GDPR 5. cikkével és a vonatkozo helyi
jogszabalyokkal 6sszhangban torténik.

22. Zaro rendelkezések

22.1.

22.2.

22.3.

22.4.

Az EU BCR-ek az illetékes adatvédelmi hatdsag jovahagyasaval |épnek hatalyba, és az EU BCR-
ek elfogaddasardl sz616 megallapodas aldirdsakor alkalmazanddk a Résztvevé Vallalatokra.

Semmilyen atruhdzas nem hajthatoé végre a Résztvevd Vallalat szdamara, hacsak nem kotik
ezeket az EU BCR-ek. Ha az adatimport6r megsz(inik az EU-s BCR-khez valé két6dése irant,
haladéktalanul vissza kell kiildenie vagy tordlnie kell az 6sszes személyes adatot (beleértve
azok masolatait is), amelyeket ezen EU BCR-ek értelmében tovabbitottak, kivéve, ha az
adatimportdr jogilag kotelez6 erejli kotelezettséget vallal az adatok védelmének
fenntartasara. a személyes adatokat a GDPR V. fejezetével 6sszhangban megérizheti a jelen
EU BCR értelmében tovabbitott Személyes adatokat.

Az AdatimportSrnek haladéktalanul tajékoztatnia kell az adatexportért, az Amgen France-ot
és a Chief Privacy Officer-t, ha barmilyen okbdl nem tud megfelelni ezen EU BCR-nek
(beleértve a fenti 12.3. cikkben leirt helyzeteket). Ha az Adatimport6r megsérti ezeket az EU
BCR-eket, vagy nem tudja azokat betartani, az adatexportér koteles értesiteni az adatvédelmi
fGtisztviselGt, és fel kell fliggesztenie a személyes adatok tovabbitasat.

Az adatatvevd valasztasa szerint az adatatvevé koteles haladéktalanul visszakildeni vagy
torélni minden személyes adatot (beleértve azok masolatait is), amelyeket ezen EU BCR
értelmében tovabbitottak, és ezt igazolnia kell az adatexportérnek, ha:

22.4.1. az Adatexportér felfliggesztette a Személyes adatok tovabbitasat, és ezen EU BCR-
nek valé megfelelés nem all helyre ésszer(i id6n beliil, de mindenképpen a
felfiggesztést kovetd egy hdnapon beliil; vagy

22.4.2. az Adatimportdr lényegesen megsérti ezeket az EU BCR-eket; vagy

22.4.3. az Adatimport6ér nem tesz eleget az illetékes birdsag vagy az illetékes adatvédelmi
hatdsag kotelez6 erejl hatdrozatanak az EU BCR szerinti kotelezettségeire
vonatkozdéan.

A személyes adatok torléséig vagy visszaklldéséig az adatimport6rnek tovabbra is
biztositania kell ezen EU BCR-ek betartasat. Ha az Adatimport6rre vonatkozé helyi nemzeti
torvények megtiltjdk az ezen EU BCR értelmében tovabbitott Személyes adatok
visszakildését vagy torlését, az AdatimportSrnek tovabbra is biztositania kell ezen EU BCR-ek
betartasat, és a Személyes Adatokat csak olyan mértékben és ideig kell feldolgoznia, a helyi
nemzeti torvények eldirjak.

22



23. Mellékletek

A mellékelt mellékletek az EU BCR-ek szerves részét képezik.
1. fuggelék: Az Amgen adatfolyamok attekintése

2. fuggelék: Az Amgen képzési program attekintése
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1. fuggelék: Az Amgen adatfolyamok attekintése

Az érintettek

Adatkategoriak

Célok

Tovabbitas

Munkavallalé

Azonositd adatok, példaul név, cim, sziletési idé
és hely, felvétel datuma, tarsadalombiztositasi
szamok, hitelkdrtyaszamok, bankszdmla- és
pénzigyi adatok, valamint a jogositvany és a
kormany dltal kibocsatott személyazonositd
kartya szama

Nyaraldsok és juttatasok, sérelmek, bonuszok,
el6léptetések, attekintések és értékelések,
munkafeljegyzések, egészségligyi és joléti
fedezettel kapcsolatos informacidk, nyugdijazasi
terv és részvényopcio részletei

Adolgyi és pénzigyi személyes adatok

Erzékeny adatok, példaul szarmazas, ha ezt a
helyi torvények lehetévé teszik

A munkaviszonnyal és juttatasokkal kapcsolatos
személyi gazdalkodasi, informatikai tamogatasi
és adminisztracios célok, vagy a munkaviszony
megszlinése utani juttatasok adminisztracidja,
valamint az Amgen jogi, adminisztrativ és
vallalati kotelezettségeinek teljesitése

Egészségligyi
szakemberek

Név, lizleti kapcsolattartdsi adatok, beleértve a
telefonszamot és az e-mail cimet, a szakteruletet

Szakmai hattér (6néletrajz)
Részvétel egyéb kutatdasokban

Pénzligyi informaciok (szamlazasi és fizetési
informacidk)

Az Amgen szakmai és tudomanyos
tevékenységeinek adminisztracidja és iranyitasa
— Kutatas és fejlesztés (példaul részvétel orvosi
kutatasokban, klinikai tanulmanyokban, szakmai
talalkozékon vagy kongresszusokon)

Az Amgen termékeinek és szolgaltatasainak
népszerdsitése

Pénzlgyi informdaciok kozzététele, ha azt a
vonatkozo torvények vagy az iparagi kodex
betartasa megkdveteli

A szabdlyozasnak valé megfelelés, példaul a
biztonsagi ellenérzés és a nemkivanatos
események jelentése

Az Amgen globalis adatbazisai az
Egyesilt Allamokban talalhatok,
ahol az Amgen Inc. székhelye
talalhaté.

Az adatok az Amgen France-tél
(vagy a megfelel6 adatexportértél)
az Egyesiilt Allamokban talalhaté
Amgen Inc.-hez vagy a svajci
résztvevd vallalatokhoz dramlanak.
Ezutdn az adatok:

- otttarolhatdk és
karbantarthatok

- analizdlhatdak a globalis
statisztikak és jelentések
készitése érdekében

- meg kell osztani az Amgen-
csoporton belll mas
Résztvevd Vallalatokkal, ha
az adott Résztvevd
Vallalatoknal
meghatarozott személyzet
vagy Uzleti funkcidknak
Uzleti igénye van ilyen
hozzaférésre (pl. egy
alkalmazott, aki orszagan
kivali allasra jelentkezik,
vagy egy hazajan kivali
vezetdnek kell jelentenie).
A legtdbb esetben az ilyen
Résztvev§ Vallalatok
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Szalliték / beszallitok

Egyéni név, szervezet neve, lizleti kapcsolattartasi
adatok

Szamlazasi és fizetési informacidk

Fizetések feldolgozasa szallitoknak és
beszallitéknak

Szabalyozasi megfelelés, példaul addjog

A klinikai vizsgélatban
Résztvevd alanyok
(amelyek kozoétt lehetnek
18 év alatti gyermekek, ha
az Amgen altal
szponzoralt klinikai
vizsgalatban
gyermekbeteg is részt
vesz).

Kédolt adatok — a paciens nevét és elérhetdségét
egy belséleg generalt azonositd szam
helyettesiti. Csak a klinikai vizsgdlat helyszine
(korhaz/kutatési hely) vezeti a listat, hogy az
azonositd szamot visszakdvethesse a beteg
nevéhez.

Kozvetett azonositok, példaul sziletési év vagy
datum (a teljes szlletési datumot csak a
gyermekgyogyaszati vizsgalatokhoz gydijtik),
nem, suly, magassag.

Egészségligyi adatok szlikségesek a kutatdsi
vizsgalati protokollban leirtak szerint.

A kutatds lefolytatasdhoz sziikséges egyéb, a
paciensre vonatkozé adatok, beleértve az etnikai
hovatartozast, a csaladi helyzetet (példaul a
gyermekek szamat), a kabitdszer-, alkohol-,
kabitdszer-fogyasztast, altalanos szokasokat vagy
magatartdsokat, szakmai helyzetet, példaul
munkahelyet, munkanélkiiliséget, egyéb
tevékenységekben valo részvételt . kutatas.

Orvosbioldgiai kutatasok adminisztracidja és
irdnyitasa (klinikai vizsgalatok, obszervatériumi
vizsgalatok)

Betegek (beleértve a 18
év alatti gyermekeket is,
akiknél nemkivanatos
esemény kovetkezik be az
Amgen termék

A beteg kozvetett azonositoi, példaul életkor,
szliletési év vagy datum, a beteg kezdébettii (a
helyi torvények altal megengedett mddon), nem,
suly/magassag vagy a beteg azonosité szama
(kivéve az orszagos egészségligyi azonositdkat).

Szabalyozdasi megfelel6ség és farmakovigilancia,
példaul a biztonsagi ellendrzés és a
nemkivanatos események jelentése (ha ezt a
helyi torvények lehet6vé teszik)

Adatkezel6ként jarnak el,
de az Uzleti igénytdl
flggben a Résztvevs
Villalatok
Adatfeldolgozdként is
felléphetnek (pl. az IT Help
Desk tdmogatasaban vagy
a HR Connect Service
Centerrel kapcsolatos
tamogatasban).
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gyermekgydgydszati
javallattal torténé
hasznalataval
kapcsolatban).

Az Amgen termék azonositasara vonatkozé
adatok, mint példaul a hasznalt termék vagy
eszkoz, az eszkozok sorozatszama, a szallitasi
mod vagy a termék adagolasa, a termék gyartasi
tételszama.

Egészségligyi adatok, beleértve az alkalmazott
kezeléseket, a vizsgalatok eredményeit, a
nemkivanatos hatas(ok) jellegét, a személyes
vagy csaladi kortorténetet, a kapcsolddd
betegségeket vagy eseményeket, kockazati
tényezGket, a gyogyszerek felirdsaval és
hasznalataval kapcsolatos informacidkat,
valamint az egészségligyi terapias magatartast a
beteg betegségének kezelésében Résztvevd
szakemberek.

A beteggel kapcsolatos egyéb adatok, amelyek a
nemkivanatos egészségligyi esemény
értékeléséhez sziikségesek a jogszabalyi
megfelelési kotelezettségekkel 6sszhangban,
mint példaul az etnikai hovatartozas, a szakmai
élet, a kabitdszer-, az alkohol-, a kabitészer-
fogyasztds és/vagy az éltalanos szokdsok vagy
viselkedések.
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2. fuggelék: Az Amgen képzési program attekintése
Adatvédelmi és adatvédelmi képzés/figyelemfelkelté program

Az adatvédelmi és adatvédelmi képzési program arra torekszik, hogy az Amgen 6sszes alkalmazottja
megfelel§ képzésben részesiiljon az Amgen EU BCR-ekkel, valamint a Személyes adatok feldolgozasat
érint6 jogi kotelezettségekkel kapcsolatban. Ez a program kilénféle elemeket tartalmaz.

Altaldnos képzés minden Amgen személyzet szaméra

Az Amgen minden alkalmazottjanak éves online képzésen kell részt vennie az adatvédelemrél a
Magatartadsi Kddex képzés részeként. Ez a képzés kotelez6 és ellenbrzott, és altalaban korilbelll 75
percet vesz igénybe. Ez a képzés tartalmazza az EU BCR-eket, valamint a blintet6- és munkajog és/vagy
az EU BCR-t megszeg6 személyzet szolgaltatadsi szerz6désének kovetkezményeire vonatkozd
informacidkat.

Specialis képzés az adatvédelmi tisztvisel6k szamara

Szilikség szerint minden Amgen adatvédelmi tisztvisel6t rendszeresen képeznek az uj folyamatokrél a
Globalis Adatvédelmi MegfelelGségi Csapat altal végzett rendszeres adatvédelmi tiszti hivasok és a
helyszini és/vagy online adatvédelmi workshopok révén. Minden adatvédelmi tisztvisel§ hozzafér egy
wikioldalhoz, amely megvalaszolja a leggyakrabban feltett kérdéseket, Utmutatdst, valamint kilsé
forrasokra mutato hivatkozasokat ad.

Specialis képzés a személyzet szamara

Specidlis képzés a sziikséges ismeretek alapjan torténhet online vagy személyesen, vagy az Amgen
intraneten kozzétett informacidk révén. Ez a képzés olyan meghatarozott csoportokra iranyulhat,
amelyek vagy napi szinten dolgoznak fel Személyes adatokat, vagy tamogathatnak mas, Személyes
Adatokat feldolgozd csoportokat. Példaul az audit csoport, a K+F funkcidk és a jogi osztaly rendszeresen
képzésben részesiil. Ez magaban foglalja a személyes adatokhoz valé hozzaférési kérelmek allami
hatdsagok altali kezelési eljarasaira vonatkozo informacidkat is, ahol az adott Személyzetre vonatkozik.
Ez a képzés torténhet regiondlis vagy orszdgos szinten. Igény szerint tovabbi specifikus EU BCR-képzés
is kidolgozhata.

Tudatossag

Az Amgen intraneten kilén oldala van az adatvédelemnek, amely hivatkozasokat biztosit mas belsé
vagy kilsé forrdsokhoz.

Az Amgen Globalis Adatvédelmi Megfelel6ségi Csoportja egylttmiikédik az informacidbiztonsagi
részleggel a Sentinel programban, amely egy olyan globalis program, amely az Amgen Personnel
informdacidbiztonsaggal kapcsolatos tudatossagat noveli.

Képzési tamogatas

Az 6sszes adatvédelemmel kapcsolatos képzést a Globalis Adatvédelmi Megfelel6ségi Csoport dolgozta
ki, és az adatvédelmiigazgatd hagyta jova. A képzést végrehajthatja kbzvetleniil a Globdlis Adatvédelmi
Megfelel6ségi Csoport tagja, vagy egy helyi adatvédelmi tisztvisel6 ,tanithatja ki az oktatét” modell
szerint.
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