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IEVADS 

Amgen ir apņēmies nodrošināt pārredzamu sadarbību ar veselības aprūpes speciālistiem (VAS), veselības 

aprūpes organizācijām (VAO) un pacientu organizācijām ((PO). Mūsu sadarbība notiek, sadarbojoties agrīnas 

zinātniskās pētniecības, klīnisko pētījumu, medicīniskās un zinātniskās izglītības jomā, un tās visas ir paredzētas 

pacientu aprūpes uzlabošanai, pacientiem nodrošinot inovatīvas zāles. 

Šīs personas un organizācijas ir galvenie kontaktpunkti saziņai ar pacientiem; tās sniedz ekspertu zināšanas par 

pacientu uzvedību un slimību pārvaldību. Tam ir liela nozīme Amgen centienu īstenošanā, lai uzlabotu pacientu 

aprūpi un ārstēšanas iespējas, kas ir svarīgi aspekti, lai uzlabotu galarezultātu pacientiem.  

Informācijas publiskošana par sniegtām finansiālām un nefinansiālām vērtībām, piemēram, maksājumiem un citu 

atbalstu, ko mēs sniedzam VAS, VAO un PO, uzlabos sabiedrības izpratni par to, kāpēc ir nepieciešama sadarbība, 

lai uzlabotu pacientu aprūpi.  

Amgen ievēro informācijas publiskošanas prasības saskaņā ar piemērojamajiem farmācijas nozares kodeksiem 

un tiesību aktiem katrā valstī, kurā mēs darbojamies, veicot uzņēmējdarbību saskaņā ar stingriem ētikas 

principiem un visaugstāko integritāti. 

Šajā dokumentā apkopotas Amgen izmantotās metodoloģijas, lai sagatavotu informācijas publiskošanu un 

identificētu sniegtās vērtības. 

Šī piezīme attiecas uz 36 Eiropas Farmācijas uzņēmumu un apvienību federācijas (angl. European Federation of 

Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA) dalībvalstīm1, kā arī Luksemburgu, kur Amgen sadarbojas ar 

VAS, VAOun PO. 

 

 

1. DEFINĪCIJAS 

1.1. SAŅĒMĒJI 

Amgen sniedz atbalstu veselības aprūpes speciālistiem (VAS), veselības aprūpes organizācijām (VAO) un 

pacientu organizācijām (PO) par vērtīgajiem ieskatiem un veltīto laiku. Mēs arī nodrošinām finansējumu 

medicīniskajai izglītībai tieši VAS, izmantojot VAO vai specializētus trešo personu pakalpojumu sniedzējus 

 
1 Austrija, Beļģija, Bosnija un Hercegovina, Bulgārija, Horvātija, Kipra, Čehijas Republika, Dānija, Igaunija, Somija, Francija, Vācija, Grieķija, 

Ungārija, Islande, Īrija, Itālija, Latvija, Lietuva, Malta, Nīderlande, Maķedonija, Norvēģija, Polija, Portugāle, Rumānija, Krievija, Serbija, Slovākija, 

Slovēnija, Spānija, Zviedrija, Šveice, Turcija, Ukraina un Apvienotā Karaliste 
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(Profesionālus konferenciju organizētājus). Saskaņā ar juridiskajām vai kodeksa prasībām Amgen publiski atklās 

sniegtās vērtības,  ko tas nodrošina VAS, VAO un POs (turpmāk tekstā – “Saņēmējs”). 

 

Amgen izmanto gan iekšējo, gan patentētu komerciālo datubāzi, lai iegūtu oficiālo nosaukumu, galveno 

uzņēmējdarbības adresi un, ja nepieciešams, specialitāti un unikālu valsts identifikatoru, kas nepieciešams 

informācijas atklāšanai. Ja Saņēmēju nevar atrast patentētajā komerciālajā datubāzē, Amgen savā iekšējā 

datubāzē apkopos nepieciešamo informāciju informācijas atklāšanai, pamatojoties uz līguma slēgšanas procesā 

sniegto informāciju. 

Ja Amgen sniedz atbalstu VAS medicīniskajai izglītībai , izmantojot VAO vai PO, vērtības tiek atklātas attiecībā uz 

VAO vai PO. Tomēr, ja Amgen izvēlas konkrētu VAS, kas gūst labumu no VAO vai PO rīkota izglītojoša pasākuma, 

sniegtā vērtība tiks atklāta atsevišķi ar katra VAS vārdu, uzvārdu, ar nosacījumu, ka saņemta piekrišana saskaņā 

ar piemērojamo personas datu aizsardzības likumu. 

Ētikas komitejas ir pilnvarotas apstiprināt, uzraudzīt un pārskatīt biomedicīnas un uzvedības pētījumus, kuros 

iesaistīti cilvēki. Amgen neveic maksājumus VAS ar Ētikas komitejas starpniecību. Tiek ziņots par maksājumiem 

ētikas komitejām, kas darbojas VAO ietvaros. 

Klīnisko pētījumu organizācija (KPO) ir organizācija, kas sniedz atbalstu farmācijas, biotehnoloģiju un medicīnisko 

ierīču nozarēm, nodrošinot pētniecības pakalpojumus, kas tiek uzticēti uz līguma pamata. KPO netiek uzskatītas 

par VAO, tomēr, ja Amgen veic atbalstu VAS/VAO ar KPO starpniecību, netiešā sniegtā vērtība tiek atklāta 

attiecīgajā izpaušanas kategorijā. 

Ja trešā persona ir profesionāls konferenciju organizētājs (KO), Amgen atklāj sniegto vērtību attiecīgajā kategorijā 

ar sponsorētāVAS/VAO vai PO (kā galīgā labuma guvēja) nosaukumu vai pasākuma nosaukumu un PKO 

nosaukumu. Ja PKO patstāvīgi organizē pasākumu (t. i., nav sponsorēta/identificējama VAS/VAO vai PO), 

Amgen atklāj sponsorēšanu ar profesionālā konferenciju organizētāja nosaukumu, norādot pasākuma 

nosaukumu. 

 

1.2. ATBALSTS 

ZIEDOJUMI UN GRANTI (MĒRĶATBALSTS) 

Amgen sniedz ziedojumus/grantus saņēmējiem (bezpeļņas VAO un PO), lai: 

▪ atbalstītu zinātni, tehnoloģijas, medicīnu, veselības aprūpi, pētniecību, izglītību vai pacientu/aprūpētāju 

vajadzības; 

▪ izglītotu sabiedrību/pacientus par slimības stāvokļiem, medicīniskajiem stāvokļiem, zinātni vai tehnoloģijām; 
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▪ veicinātu patiesus filantropiskus un labdarības mērķus, kas atbilst Amgen zinātniskajām interesēm un 

interesēm attiecībā uz slimību jomām. 

Šādi ziedojumi (naudas vai jebkāda veida ieguvumu formā) tiek noformēti līgumos, kuros aprakstīts ziedojuma 

mērķis un ar to saistītās sniegtās vērtības.  

Ziedojumi un granti, kā arī humānā palīdzība Amgen zāļu veidā tiks atklāta kategorijā “Donations and Grants” 

VAS/VAO Informācijas atklāšanas ziņojumos. 

 

IEGULDĪJUMS IZMAKSU SEGŠANĀ SAISTĪBĀ AR PASĀKUMIEM UN SPONSORĒŠANU 

Mēs iekļaujam sponsorēšanu, ko Amgen sniedz saņēmējiem izglītojošam atbalstam medicīnas/izglītojošos 

pasākumos vai kongresos: reģistrācijas maksu, ceļa un izmitināšanas izdevumus (piemēram, lidojumu, vilcienu, 

automašīnas nomas, nodevu, autostāvvietas maksu, taksometru un viesnīcas izdevumus utt.). 

 

LĪGUMPAKALPOJUMI UN KONSULTATĪVĀS PADOMES 

Atalgojumi, kas izriet no vai ir saistīti ar līgumiem starp Amgen un VAS/VAO, saskaņā ar kuriem VAS/VAO sniedz 

Amgen jebkāda veida pakalpojumus vai jebkāda cita veida apmaksa, kas nav iekļauta citās kategorijās, tiks 

atklāti kategorijā “Fee or Service and Consultancy”. Pakalpojumi parasti attiecas uz konsultācijām par Amgen 

attīstības posmā esošajiem produktiem vai tirgū esošajiem produktiem, lektoru honorāriem, lektoru apmācībām, 

datu analīzi, izglītības materiālu izstrādi, retrospektīviem neintervences klīniskajiem pētījumiem vai konsultācijām 

par turpmākajām Amgen programmām vai projektiem.  

Maksājumi, kas saistītai ar pakalpojumiem (izdevumi, piemēram, ceļa un viesnīcas izmitināšanas izmaksas), par 

ko noslēgta vienošanās rakstiskā līgumā, kas attiecas uz šo darbību, tiks izpausti sadaļā “Service-Related 

Expenses”. 

Partnerības sadarbības starp Amgen un VAS/VAO, saskaņā ar kurām VAS/VAO sniedz jebkāda veida 

pakalpojumus, tiks atklātas kategorijā “Fees for Services and Consultancy”. 

Darbības, kas neatbilst petniecībai un attīstībai sniegto vērtību definīcijai, tostarp neintervences pētījumi (NIS), kas 

pēc būtības ir prospektīvi un kas netiek veikti, lai uzturētu tirdzniecības atļauju (piemērojot un ievērojot “Clinical 

Trials” Regulation 536/2014 definīcijas), tiks atklātas kategorijā “Fees for Services and Consultancy”. 

 

 

KOPSADARBĪBA 

Programmas, kas izstrādātas sadarbībā vai partnerībā starp vienu vai vairākiem farmācijas uzņēmumiem un 

profesionālajām biedrībām, veselības aprūpes organizācijām, izglītības pakalpojumu sniedzējiem vai citām 

galvenajām ieinteresētajām personām. Sadarbība/partnerība ietver apņemšanos definēt savstarpējās 
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attiecības un mērķus; kopīgi izstrādātu struktūru un kopīgu atbildību; savstarpēju pilnvarojumu un atbildību par 

panākumiem. 

 

 

PĒTNIECĪBA UN ATTĪSTĪBA 

Amgen nodrošina atbalstu VAS vai VAO, kas saistīti ar neklīnisko pētījumu (piem., laboratorijas), klīnisko pētījumu 

un neintervences pētījumu plānošanu vai veikšanu. Pētniecībai un attīstībai sniegtās vērtības katrā pārskata 

periodā tiek atklāts apkopotā veidā (bez atsauces uz saņēmēju vārdiem, uzvārdiem vai adresēm).  

Izmaksas, kas saistītas ar pasākumiem, kuri tiek uzskatīti par būtiskiem efektīvai pētījuma veikšanai, piemēram, 

pētnieku sanāksmēm, koordinācijas komiteju sanāksmēm, datu uzraudzības komitejām, vai pētījuma centriem 

nodrošināto iekārtu izmaksas, tiek iekļautas kopējā summā kategorijā “Research and Development Transfer of 

Value”. 

 

 

2. ATKLĀTĪBAS APJOMS 

2.1. ATTIECĪGIE PRODUKTI 

Jebkura sniegtā vērtība, kas veikta saistībā ar apstiprinātām Amgen zālēm vai pētniecības un attīstības statusā 

esošām zālēm, ir ziņojama, kā noteikts Direktīvas 2001/83/EK 1. pantā, proti: a) jebkura viela vai vielu kombinācija, 

kas uzrādīta kā tāda, kurai piemīt īpašības cilvēku slimību ārstēšanai vai novēršanai; vai b) jebkura viela vai vielu 

kombinācija, ko var lietot vai ievadīt cilvēkiem, lai atjaunotu, labotu vai mainītu fizioloģiskās funkcijas, 

iedarbojoties farmakoloģiski, imunoloģiski vai vielmaiņas ceļā, vai lai noteiktu medicīnisku diagnozi.  

 

2.2. ATTIECĪGAIS UZŅĒMUMS 

Izmantojot mūsu globālās sistēmas un iekšējos procesus, mēs varam saskaņot visas sniegtās vērtības, kas veiktas 

saņēmējiem EFPIA valstīs un ko nodrošina Amgen meitasuzņēmumi vai saistītie uzņēmumi visā pasaulē, un apvienot 

tos vienā attiecīgās valsts ziņojumā. Amgen ziņo par sniegtām vērtībām, kas sniegtas ar iegādāto uzņēmumu 

starpniecību. 

 

2.3. VĒRTĪBU SNIEGŠANAS IZŅĒMUMA GADĪJUMI 

Sniegtās vērtības, kas nav uzskaitīti SIFFA un LPMA labas prakses un ētikas kodeksa 23.05.pantā, kā arī zāļu 

pirkšana un pārdošana parastas uzņēmējdarbības gaitā starp Dalībasociācijas un VAS (piemēram, farmaceitu) 

vai VAO neietilpst izpaušanas pienākuma tvērumā, un tādēļ Amgen par tiem neziņo, piemēram, par: 

▪ pārdošanas atlaidēm/atmaksām; 

▪ medicīniski izmantojamiem priekšmetiem (uz kuriem attiecas 17. pants); 
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▪ medicīniskajiem paraugiem (uz kuriem attiecas 19. pants); vai 

▪ maltītēm (uz kurām attiecas 10. pants). 

Būtībā uz maltītēm un dzērieniem neattiecas pārredzamības pienākumi, un tie nebūtu jāatklāj, taču, ja tie ir 

neatņemama vai neatdalāma sniegtās vērtības daļa (piemēram, iekļauti reģistrācijas maksā, viesnīcas numura 

cenā), tie netiks izņemti ārā.  

Valstu tiesību aktiem un kodeksiem var būt papildu informācijas atklātības ziņošanas prasības vai atkāpes no 

galvenajām prasībām; Amgen ir apņēmies izpildīt visas prasības. 
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2.4. VĒRTĪBU SNIEGŠANAS DATUMS 

Tiešajos maksājumos, ko Amgen veic, izmantojot Amgen apstiprinātas finanšu sistēmas, par sniegtās vērtības 

datumu tiks izmantots datums, kad darījums tika apmaksāts. Netiešu sniegto vērtību gadījumā vēlams fiksēt 

pasākuma vai sanāksmes datumu; ja tas nav iespējams, jāizmanto sniegtās vērtības maksājuma datums. 

Lai ievērotu ziņošanas termiņus, Amgen līdz februāra beigām noslēgs iepriekšējā gadā sniegto vērtību  datu 

vākšanu. Visas vērtības kas sniegtas pēc šī datuma, tiks atklātas, vai nu pārpublicējot iepriekšējo ziņojumu, vai 

iekļaujot informācijas atklātības ziņojumā par nākamo gadu. 

 

2.5. TIEŠA VĒRTĪBAS SNIEGŠANA 

Tiešu vērtības sniegšanu Amgen veic, izmantojot Amgen apstiprinātas finanšu sistēmas (piemēram, SAP/ERP, 

Concur) tieši attiecināmajam saņēmējam vai pakalpojumu sniedzējam. Tiešajiem maksājumiem var būt dažādi 

datumi: pakalpojuma sniegšanas datums, rēķina datums un maksājuma datums. Amgen ziņo par tiešajiem 

maksājumiem, pamatojoties uz maksājuma datumu, piemērojot principu “follow the money”, kas var ietilpt citā 

kalendārajā gadā nekā pakalpojuma sniegšanas un/vai rēķina datums. Skatiet darbību veidu sarakstu 

2.2. sadaļā. 

 

2.6. NETIEŠA VĒRTĪBAS SNIEGŠANA 

Ja trešās personas uzņēmums pārstāv Amgen vai rīkojas Amgen vārdā, Amgen nodrošina, ka tā attiecīgie 

pienākumi tiek izpildīti, noslēdzot rakstisku līgumu, kurā izklāstīts, kā tiks izpildītas tā saistības saskaņā ar Atklātības 

kodeksu. 

Līgumi ar trešās pesronas piegādātājiem, kuri Amgen vārdā saņēmējiem nodrošina jebkādas vertības, paredz ar 

pārredzamību saistīto vērtību ir jāvāc ar nepieciešamo precizitāti un detalizāciju. Amgen uzrauga ārpakalpojumu 

darbības un ir atbildīgs par informācijas atklātības ziņojumiem. 

Netiešos maksājumus (piem., ar konferenci vai izglītojošu atbalstu saistītu vērtības sniegšanu, ja tiek rezervēta 

izmitināšana un/vai ceļa pakalpojumi, vai reģistrācijas maksas tiek maksātas saņēmēju vārdā) vai nu tieši 

augšupielādē trešās personas pakalpojumu sniedzēji, vai arī atbildīgie Amgen darbinieki (Responsible Amgen 

Employee, RAE) vāc informāciju no trešās personas piegādātāja un importē pārredzamības sistēmā. Skatiet 

darbību veidu sarakstu 2.2. sadaļā. 

 

2.7. NEMONETĀRAS VĒRTĪBAS SNIEGŠANA 
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PO var tikt sniegti nemonetāri ieguvumi (piemēram, mēbeles vai darbinieku laiks) un par tiem tiek ziņots, ja varam 

tiem piešķirt jēgpilnu monetāru vērtību. 

Par nemonetāriem ieguvumiem, kas tiek nodrošināti VAS vai VAO (piemēram, nodrošinot medicīniski 

izmantuojamus priekšmetus  VAS), netiek ziņots. 

 

2.8. DAĻĒJA DALĪBA VAI ATCELŠANA 

Ārkārtas situāciju dēļ var notikt pēdējā brīža ceļojuma vai naktsmītnes atcelšana, kas veikta saņēmēju vārdā. 

Izdevumi, kas saistīti ar šādu atcelšanu vai neatgūstamiem izdevumiem, netiek attiecināti uz nosaukto saņēmēju, 

jo sniegtā vērtība nav saņemta. Daļējas dalības gadījumā, ja iespējams, tiek ziņots tikai par ar faktisko atbalstu 

saistītajām sniegtām vērtībām. 

 

2.9. PĀRROBEŽU DARBĪBAS 

Izmantojot mūsu globālās sistēmas un iekšējos procesus, mēs varam saskaņot vērtības, kas sniegtas saņēmējiem 

no EFPIA valstīm un ko nodrošina Amgen struktūrvienības visā pasaulē.  

Globālās un reģionālās iekšējās politikas un procedūras attiecas uz mijiedarbību ar šādiem saņēmējiem. Šīs 

procedūras nodrošina, ka mijiedarbībai ir likumīgs nolūks un dati tiek vākti konsekventi, nodrošinot precizitāti un 

nepieciešamās detalizācijas fiksēšanu neatkarīgi no Amgen struktūrvienības vai mijiedarbības vietas. 

Amgen nosaka, kurā valstī sniegtās vērtības ir jāatklāj, pamatojoties uz adresi, kurā personai ir tās galvenā prakses 

vieta vai kur atrodas juridiskā persona, saskaņā ar attiecīgās valsts tiesību aktiem vai kodeksu.  

Sniegtās vērtības, kas tiek vāktas no dažādām Amgen struktūrvienībām, tiks pārskatītas Amgen 

meitasuzņēmumā/juridiskajā personā, kas atbild par informācijas atklāšanu. Ja Amgen nav juridiskas personas 

EFPIA valstī, kurā ir spēkā ziņošanas pienākumi, Amgen juridiskā persona, kas uzrauga šo valsti, veiks datu 

pārskatīšanas un atklāšanas darbības. 

 

 

2.10. PĒTNIECĪBA UN ATTĪSTĪBA 

Amgen apkoptā veidā ziņo par pētniecību un attīstību, kas tiek apmaksāta VAS un VAO, kategorijā “Research and 

Development Transfers of Value” par šādām darbībām:  

− neklīniskie pētījumi (kā definēts OECD Good Laboratory Practice principos);  

− klīniskie pētījumi (kā definēts Regulā Nr. 536/201412); vai  
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− neintervences pētījumi, kas pēc būtības ir prospektīvi un kas ietver pacientu datu vākšanu no individuāliem 

VAS vai to grupām, vai to vārdā, īpaši pētījuma vajadzībām (SIFFA kodeksa 18. pants). 

Maksājumi, par kuriem ziņots kategorijā ‘Research and Development’, var būt:  

▪ maksas par konsultēšanas darbībām, kas saistītas ar neklīnisko pētījumu, klīnisko pētījumu vai prospektīvo 

neintervences pētījumu plānošanu/veikšanu, kas tiek apmaksātas VAS vai VAO; 

▪ maksas, kas saistītas ar ētikas komitejām, kuras pārskata pētniecības priekšlikumus, kuros iesaistīti cilvēki un 

viņu dati, lai nodrošinātu, ka tie atbilst vietējām un starptautiskām ētikas vadlīnijām; 

▪ izmaksas saistībā ar pasākumiem, kas tiek uzskatīti par būtiskiem, lai efektīvi veiktu neklīniskos pētījumus, 

klīniskos pētījumus vai prospektīvus neintervences pētījumus, t. i., pētnieku sanāksmes, vadības komitejas 

sanāksmes, datu pārraudzības komitejas; 

▪ netiešie maksājumi ar klīnisko pētījumu organizācijas (KPO) starpniecību; 

▪ visu veidu medicīniskās rakstīšanas darbi, kas saistīti ar klīniskajiem pētījumiem vai petniecības un attīstības 

darbībām; 

▪ licencēšanas maksas, kas samaksātas par veselības ekonomikas  un iznākumu pētījumu aptauju un rīku 

izmantošanu (ja aptaujas un rīki ir paredzēti izmantošanai pētniecības un attīstības projektā/pētījumā); 

▪ Papildu pakalpojumi, kas tiek sniegti slimnīcās (t. i., slimnīcu nodrošinātie pakalpojumi, ko sniedz 

nemedicīniskais personāls), kas ir tieši saistīti ar pacientu aprūpi pētījumā, tiek atklāti apkopotā veidā utt.  

Pētniecības un attīstības darbībām, jo īpaši klīniskajiem pētījumiem, piemēro papildu pārredzamības tiesību aktus 

saskaņā ar EU Clinical Trial Regulation (2001/20) un European Medicines Agency Transparency Policy (Policy 0070). 

Papildu pārredzamību par pētniecību un attīstību veicina tādas iniciatīvas kā EU Clinical Trials Register un Innovative 

Medicines Initiative. 

 

2.11. BRĪVPRĀTĪGA ATKLĀŠANA 

Amgen neizpauž nevienu sniegto vērtību, kas pārsniedz kodeksa prasības; mēs neveicam nekādu papildu 

brīvprātīgu ziņošanu. 

 

 

3. ĪPAŠI APSVĒRUMI 

3.1. VALSTS UNIKĀLAIS IDENTIFIKATORS 

Parasti Amgen neiesniedz publiski pieejamus profesionālos identifikatorus (piemēram, GMC numurus Apvienotajā 

Karalistē). Amgen var izmantot iekšējos atsauces datus un/vai komerciālos identifikatorus saņēmēju saskaņošanai, 

dublikātu novēršanai un kvalitātes pārbaudēm pirms iesniegšanas. Šādi identifikatori tiek izmantoti iekšējiem 

darbības un kvalitātes kontroles mērķiem un netiek publicēti. Unique Country Local Identifiers (numuri) tiek sniegti 
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tikai tajās valstīs, kurās tas nepieciešams saskaņā ar likumdošanu vai Nacionāliem kodeksiem(piemēram, Spānijā) 

un kur to atļauj piemērojamie datu aizsardzības likumiun noteikumi. 

 

3.2. VESELĪBAS APRŪPES SPECIĀLISTS, KAS REĢISTRĒJIES KĀ JURIDISKA PERSONA 

Amgen apzinās, ka daži VAS dibina savus uzņēmumus un strādā ar savu uzņēmumu starpniecību, lai sniegtu 

konsultācijas un pakalpojumus farmācijas nozarei. Kad vien iespējams, Amgen identificē un publicē informāciju 

individuālā VAS (nevis VAO) līmenī, ja vien to var panākt, ievērojot precizitāti, konsekvenci un atbilstību 

piemērojamajiem tiesību aktiem un noteikumiem. Ja tas nav iespējams, Amgen reģistrē uzņēmuma nosaukumu 

un adresi un atklāj atbalsta vērtību attiecībā uz uzņēmumu kā VAO, kā tas nepieciešams saskaņā ar 

Nacionālajiem kodeksiem. 

Saskaņā ar EFPIA kodeksa bie=i uzdodamiem jautājumiem VAS, kas reģistrējies kā juridiska persona, parasti ir VAO, 

kas definēts kā “Any legal person (i) that is a healthcare, medical or scientific association or organization 

(irrespective of the legal or organizational form) such as a hospital, clinic, foundation, university or other teaching 

institution or learned society (except for patient organizations) whose business address, place of incorporation or 

primary place of operation is in Europe or (ii) through which one or more HCPs provide services.” (Jebkura juridiska 

persona: (i), kas ir veselības aprūpes, medicīnas vai zinātnes asociācija vai organizācija (neatkarīgi no juridiskās 

vai organizatoriskās formas), piemēram, slimnīca, klīnika, fonds, universitāte vai cita mācību iestāde vai zinātniska 

biedrība (izņemot pacientu organizācijas), kuras uzņēmējdarbības adrese, dibināšanas vieta vai primārā 

darbības vieta ir Eiropā; vai (ii) caur kuru viens vai vairāki HCP sniedz pakalpojumus)”. Ja kādā konkrētā valstī 

pastāv atšķirīga definīcija, Amgen ievēro šīs valsts tiesību aktus un noteikumus. 

 

3.3. VAIRĀKU GADU LĪGUMI 

Amgen piemēro principu “follow the money”. Vairāku gadu līgumu gadījumā par sniegtām vērtībām tiek ziņots, 

pamatojoties uz to, kad maksājumi tiek veikti pakalpojumu sniedzējam/saņēmējam, un tiek ziņots nākamajā 

pārskata periodā, pamatojoties uz maksājuma datumu. 

 

3.4. VALSTĪM SPECIFISKI NOTEIKUMI 

Slovākija 

Jebkādai tiešai un netiešai vērtības sniegšanai veselības aprūpes speciālistiem vai veselības aprūpes 

organizācijām ir piemērojama informācijas atklāšanai saskaņā ar Act No. 362/2011 Coll. on Medicinal Products 
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and Medical Devices, un tie gadījumi, par kuriem tika ziņots šajā tīmekļa vietnē, nav iekļauti noviržu no EFPIA 

ziņojumā. 

EFPIA ziņojumā ir iekļautas tikai tās vērtības sniegšanas attiecīgajam pārskata gadam, kas netika atklātas atšķirību 

dēļ starp EFPIA definīcijām un vietējiem tiesību aktiem.  

 

 

Apvienotā Karaliste  

Ja Amgen piedalās Apvienotās Karalistes aktivitātēs kopā ar vienu vai vairākiem farmācijas uzņēmumiem, 

atbildību par informācijas atklāšanu nosaka saskaņā ar līgumiskajām vienošanām starp iesaistītajām pusēm un 

piemērojamajām ABPI Code prasībām. Amgen atklāj sniegtās vērtības, par ko tas ir atbildīgs, un, ja atbilstoši, tikai 

to daļu, kas attiecināma uz Amgen. Ja Apvienotās Karalistes aktivitātei ir nepieciešams sadarbības darba 

kopsavilkums, attiecīgais kopsavilkums tiek publicēts atsevišķi, un piemērojamā saite tiek iekļauta attiecīgajos 

Apvienotās Karalistes informācijas atklātības materiālos. 

 

http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx
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3.5. KVALITĀTES PĀRBAUDES 

Amgen izmanto informācijas tehnoloģiju ārpakalpojumu sniedzēju un sistēmu sniegto vērtību vākšanai un 

pārskatīšanai, kā arī pārskatu sagatavošanai, lai ievērotu savus tiesību aktos un kodeksos noteiktos ziņošanas 

pienākumus visās jurisdikcijās. Ārpakalpojumu sniedzējs veic vairākas pirmsatklāšanas kvalitātes pārbaudes, pirms 

gala ziņojumi tiek iesniegti attiecīgajām informāciju atklājošajām valstīm vai Amgen saistītajiem uzņēmumiem.  

 

 

4. PIEKRIŠANAS PĀRVALDĪBA 

4.1. PIEKRIŠANAS IEGŪŠANA 

Amgen saņem piekrišanu no katra VAS un VAO, ja tā noteikts piemērojamajā vietējā personas datu aizsardzības 

likumā, lai atklātu viņu personas datus tādā veidā, kas atbilst piemērojamajām juridiskajām prasībām attiecībā 

uz derīgu piekrišanu, un tas tiek dokumentēts vai nu ar īpašām informācijas izpaušanas klauzulām līgumā, 

atsevišķu piekrišanas paziņojumu vai piekrišanas paziņojumu uzaicinājuma vēstulē. Ja informācijas atklāšana ir 

nepieciešama saskaņā ar piemērojamiem vietējiem personas datu aizsardzības tiesību aktiem vai ja Valsts datu 

aizsardzības iestāde  paredz izņēmumu/atļauju, vai ja informācijas atklāšana tiek veikta valstī, pamatojoties uz 

likumīgā pamatojuma principiem, piekrišana nebūs nepieciešama. Valstīs, kurās informācijas atklāšanai 

individuālā līmenī ir nepieciešama atbilstoša piekrišana; ja šādu piekrišanu nevar nodrošināt, saistītās  sniegtās 

vērtības tiks atklātas apkopotā veidā. 

 

LIKUMĪGAIS PAMATOJUMS 

Amgen paļaujas uz likumīgo pamatojumu kā uz likumīgo pamatu atsevišķu VAS vai  citu attiecīgo lēmumu 

pieņēmēju sniegto vērtību apstrādei un atklātai publicēšanai Apvienotajā Karalistē. Amgen piemēro likumīgā 

pamatojuma novērtējumu, tostarp līdzsvarošanas pārbaudi, lai noteiktu, vai atklāšana ar vārdu, uzvārdu ir 

nepieciešama un samērīga pārredzamības nolūkos un vai šis likumīgais pamatojums atsver personas intereses, 

tiesības un brīvības. 

Amgen sniedz atbilstošu privātuma informāciju VAS un citu attiecīgo lēmumu pieņēmējiem  un informē viņus par 

informācijas atklāšanas procesu un viņu tiesībām iebilst. Visi iebildumi tiek izvērtēti katrā atsevišķā gadījumā, ņemot 

vērā izvirzītos iemeslus un personas konkrēto situāciju. Iebildumi netiek uzskatīti par automātisku izslēgšanu. 

Attiecīgā gadījumā Amgen atkārtoti novērtē līdzsvarošanas pārbaudi, pirms nosaka, vai turpināt individuāla 

līmeņa publikāciju saskaņā ar piemērojamajām Apvienotās Karalistes informācijas atklāšanas prasībām. 
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5. INFORMĀCIJAS ATKLĀŠANAS VEIDS 

5.1. PUBLICĒŠANAS DATUMS 

Informācijas atklāšana tiek veikta 6 mēnešu laikā pēc attiecīgā pārskata perioda beigām un ne vēlāk kā 

laikposmā no katra gada 20. līdz 30. jūnijam vai agrāk, kā tas noteikts Nacionālajā kodeksā, un informācija paliek 

publiskajā telpā 3 gadus pēc tam, kad šī informācija tiek atklāta pirmo reizi. Ja Nacionālais kodekss attiecīgajai 

valstij nosaka atšķirīgu laika intervālu, Amgen konsekventi ievēro šo atšķirīgo laika intervālu. 

 

5.2. INFORMĀCIJAS ATKLĀŠANAS PLATFORMA 

Amgen atklāj sniegtās vērtības divos veidos atkarībā no likuma vai Nacionālā kodeksa prasībām katrā valstī: 

▪ izmantojot centrālās platformas, ja tās ir pieejamas/tās ir ieviesusi Nacionālā farmaceitisko firmu asociācija 

vai regulatīvā iestāde valstī; un/vai 

▪ Amgen ārējā tīmekļvietnē (vietējā vai korporatīvā). 

Amgen korporatīvā tīmekļvietne www.amgen.com tiek izmantota, lai ziņotu par informācijas atklāšanu valstīs, 

kurās Amgen nav juridiskas personas (un/vai tam nav ārējas tīmekļvietnes: Bosnijā un Hercegovinā, Kiprā, Igaunijā, 

Islandē, Latvijā, Lietuvā, Luksemburgā, Maķedonijā, Maltā, Serbijā un Ukrainā).  

Amgen arī atklāj savus EFPIA Pacientu organizāciju atskaites Amgen korporatīvajā tīmekļvietnē. 

Gadījumā, ja Amgen kādā valstī ir vairāk nekā viena juridiska persona, atklāšanas ziņojumi tiek publicēti vienā 

Amgen tīmekļvietnē šajā valstī (vai vienā un tajā pašā centrālajā platformā), lai atvieglotu piekļuvi. 

Amgen European Gateway nodrošina saites uz katras valsts informācijas atklāšanas ziņojumu/platformu un to 

Nacionālo asociāciju tīmekļvietni. 

 

5.3. INFORMĀCIJAS ATKLĀŠANAS VALODA 

Amgen sniegs ziņojumus valodā(-ās), kā noteikts likumos vai Nacionālajā kodeksā. 

 

 

6. FINANŠU DATU ATKLĀŠANA 

6.1. VALŪTAS PĀRVALDĪBA 

Amgen informāciju vāc sniegto vērtību sākotnējā valūtā, kādā tās tika veiktas. Konkrētas valsts informācijas 

atklāšanas ziņojumā sniegtās vērtības tiks uzrādītas valsts valūtā. Valūtas maiņas kursi ir balstīti uz apstiprinātiem 

valūtas maiņas kursiem, ko izmanto Amgen validētā finanšu uzskaites sistēma. 

 

https://wwwext.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/transparency-disclosures/efpia-disclosures
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6.2. NODOKĻU PĀRVALDĪBA 

Amgen ziņo par sniegtām vērtībām neto vērtībā, t. i., bez pievienotās vērtības nodokļa (PVN) vai ieturējuma 

nodokļa , ja vien likumu vai Nacionālā atklātības kodeksa prasības nenosaka citādi vai neto vērtību norādīšana 

nav iespējama, izmantojot Amgen finanšu uzskaites sistēmas vai trešo personu procesus. 

 

6.3. CITI APRĒĶINU NOTEIKUMI 

Ja Amgen sniedz nemonetāru/nefinansiālu atbalstu Pacientu organizācijai (piemēram, vecu mēbeļu ziedojuma 

veidā) un pat tad, ja šis atbalsts Amgen neko nemaksā, mēs aprēķinām un publiski ziņojam par pieejamo vērtību 

salīdzināmam vai līdzīgam produktam. 

Apvienotajā Karalistē pabalsti natūrā vai pakalpojumi, kas bez maksas sniegti veselības aprūpes kopienas 

locekļiem, tostarp pacientu organizācijām, ietilpst informācijas atklāšanas tvērumā. Sniegto vērtību nosaka, 

pamatojoties uz sniegto preču vai pakalpojumu patieso tirgus vērtību.  

 

7. Papildu informācija 

 

7.1. PIEKRIŠANAS ATSAUKŠANAS PĀRVALDĪBA 

 Amgen ir izveidojis labi izstrādātu iekšējo procesu, lai pārvaldītu atsaukšanas pieprasījumus termiņos, kā noteikts 

vietējos datu aizsardzības tiesību aktos. VAS jāiesniedz piekrišanas atsaukšanas pieprasījums, izmantojot 

pieejamos līdzekļus, tostarp sazināšanos ar Atbildīgo Amgen darbinieku  / Amgen līguma parakstītāju, Amgen 

privātuma atbilstības komandai , rakstot uz privacy@amgen.com vai izmantojot Amgen privātuma tīmekļa veidni. 

Ja ir nepieciešama piekrišana, VAS (un attiecīgā gadījumā VAO) jebkurā laikā var atsaukt savu piekrišanu savas 

informācijas individuālai atklāšanai. Ja viņu piekrišana tiek atsaukta vai netiek sniegta, Amgen atklās visas viņiem 

sniegtās vērtības apkopotā veidā, kas nepieļauj viņu identificēšanu. 

 

7.2. DATU PRIVĀTUMA PIEPRASĪJUMA PĀRVALDĪBA 

Saskaņā ar vietējiem datu aizsardzības tiesību aktiem/noteikumiem saņēmējs var pieprasīt informācijas, ko 

Amgen glabā par viņu, kopiju, tostarp informāciju par sniegtām vērtībām, ko uzņēmums var publiskot, norādot 

viņa vārdu, uzvārdu.  

mailto:privacy@amgen.com
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Saņēmējs var pieprasīt labot datus, kurus viņš uzskata par neprecīziem. Šādos gadījumos Amgen ievēros savus 

iekšējos procesus, lai pārbaudītu un verificētu saņēmēja identitāti un datu precizitāti pirms jebkādu nepieciešamo 

izmaiņu veikšanas publiskajos informācijas atklāšanas ziņojumos. 

Lai piekļūtu saviem datiem, saņēmējs var sazināties ar Amgen, izmantojot līgumā norādīto kontaktinformāciju vai 

sazinoties ar  privātuma atbilstības komandu pa e-pastu: privacy@amgen.com vai izmantojot Amgen privātuma 

tīmekļa veidlapu. Amgen ievēros savus iekšējos procesus, lai nodrošinātu, ka visi pieprasījumi piekļūt personas 

datiem tiek apstrādāti attiecīgajos datu aizsardzības iestāžu noteiktajos termiņos. 

 

7.3. DAĻĒJA PIEKRIŠANA 

Ja saņēmējs sniedz tikai daļēju piekrišanu jebkuram informācijas atklāšanas aspektam, piemēram, saņēmējs 

neatļauj izpaust visas kategorijas vai visas saņemtās vērtības, Amgen izpauž visas sniegtās vērtības, kas veiktas 

šim saņēmējam, apkopojot kategorijas par visu pārskata periodu (kalendārais gads), saskaņā ar 

piemērojamajām vietējām prasībām. Daļēja izpaušana atsevišķā kategorijā būtu maldinoša attiecībā uz Amgen 

un VAS vai VAO mijiedarbības raksturu un mērogu un neatbilstu pārredzamības nodomam, atklājot informāciju. 

 

 

 

mailto:privacy@amgen.com
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DOKUMENTU VĒSTURE 

 

Versija Izmaiņu kopsavilkums Izmaiņu apraksts 

7.0 Sekciju izkārtojuma atjaunināšana, lai 

turpmāk atbilstu jaunajai standartizētajai 

struktūrai. 

Noņemts ievads kā numurēta sadaļa.  

Izveidota sadaļa Papildu informācija. 

6.0 Jauna standartizēta struktūra, kas tiek 

piemērota Amgen metodoloģisko piezīmju 

dokumentam. 

EFPIA valde 2025. gada 20. martā apstiprināja 

jaunu metodoloģiskās piezīmes veidni, tostarp 

kopēju terminoloģiju un izkārtojumu. 

5.0 Darbības jomas atjaunināšana, saišu 

atjauninājumi, precizējumi, kas paredzēti 

Ētikas komitejā, atsauce uz PCOs, 

European Gateway saite.  

DARBĪBAS JOMA: izvērst sarakstu ar “dalības 

maksu” un atjaunināt saiti. 

4.7.2. Precizēta Ētikas komitejas informācijas 

atklāšana. 

5.3. Pie sponsorēšanas līgumiem sniegta 

atsauce uz POCs. 

5.4. Pievienota partnerības pasākumu 

ziņošanas vieta. 

7.2.1. Pievienota atsauce uz European 

Gateway. 

4.0 Dokumenta saturs nav mainīts. Dokumenta 

veids mainīts no “Internal Use Only” (Tikai 

iekšējai lietošanai) uz “Public” (Publisks). 

Dokumenta veids mainīts no “Internal Use 

Only” (Tikai iekšējai lietošanai) uz “Public” 

(Publisks). 

3.0 8.0. sadaļa “EXCEPTIONAL HANDLING OF 

TOV DUE TO THE PANDEMIC”, pārdēvēta 

par “COUNTRY NATIONAL DISCLOSURE 

CODE / LAW”  

Dzēsts “Exceptional Handling of ToV Due to 

the Pandemic” un pārdēvēts, lai ļautu uztvert 

konkrētas valsts prasības. 
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2.0 Pievienota 8.0. sadaļa Exceptional 

Handling of ToV Due to the Pandemic. 

Pievienota jauna sadaļa, kurā iekļauta 

informācija par Amgen uzņēmējdarbību, ko 

ietekmē COVID-19. 

1.0 

  

Amgen metodoloģiskā piezīme Sākotnējais dokuments 

 


