Metodiska piezime 7.0

EFPIA un vietéjas nozares asociacijas informacijas
atklafibas kodeksiem



IEVADS

-

Amgen ir apnémies nodrosinat parredzamu sadarbibu ar vesellbbas apripes specidlistiem (VAS), veselibas
aprupes organizacijom (VAO) un pacientu organizacijam ((PO). Musu sadarbiba notiek, sadarbojoties agrinas
zinatniskas pétniecibas, kiinisko péfijumu, mediciniskds un zinatniskas izglitibas jomad, un tas visas ir paredzetas

pacientu apripes uzlabosanai, pacientiem nodrosinot inovafivas zales.

Sis personas un organizdcijas ir galvenie kontaktpunkti sazinai ar pacientiem; tas sniedz ekspertu zind$anas par
pacientu uzvedibu un slimibu parvaldibu. Tam ir liela noZzime Amgen centienu istenosand, lai uzZlabotu pacientu

aprUpi un arstésanas iespejas, kas ir svarigi aspekti, lai uzlabotu galarezultatu pacientiem.

Informacijas publiskosana par sniegtam finansialadm un nefinansialam vérfioam, pieméram, maksdjumiem un citu
atbalstu, ko més sniedzam VAS, VAO un PO, uzlabos sabiedribas izpratni par to, kapéc ir nepiecieSama sadarbiba,

lai uzlabotu pacientu apropi.

Amgen ievéro informacijas publiskoSanas prasibas saskand ar piemérojamajiem farmacijas nozares kodeksiem
un fiesibu aktiem katra valsfi, kurd més darbojamies, veicot uznéméjdarbibu saskand ar stingriem étikas
principiem un visaugstako integritati.

Saja dokumentd apkopotas Amgen izmantotds metodologijas, lai sagatavotu informacijas publiskosanu un

identificetu sniegfas vertfibas.

ST piezime attiecas uz 36 Eropas Farmacijas uznémumu un apvienibu federacijas (angl. European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations, EFPIA) dalibvalstim?, k& arf Luksemburgu, kur Amgen sadarbojas ar
VAS, VAOun PO.

DEFINICIJAS

1. SANEMEJI

Amgen sniedz atbalstu vesellbas aprupes specidlistiem (VAS), vesellbas apripes organizacijam (VAO) un
pacientu organizdcijam (PO) par vérfigajiem ieskatiem un velfito laiku. Més arn nodroSindm finans€jumu

mediciniskajai izglifibai fiesi VAS, izmantojot VAO vai specializétus treSo personu pakalpojumu sniedzejus

1 Austrija, Beldija. Bosnija un Hercegovina, Bulgdrija, Horvatija, Kipra, Cehijas Republika, Danija, Igaunija, Somija, Francija, Vacija, Griekija,
Ungdrija, Islande, Trja, ITdIijo,vLofvijo, Lietuva, Malta, Niderlande, Makedonija, Norvédija, Polija, Portugale, Rumanija, Krievija, Serbija, Slovakija,
Sloveénija, Spanija, Zviedrija, Sveice, Turcija, Ukraina un Apvienotd Karaliste



(Profesiondlus konferenciju organizétdjus). Saskanad ar juridiskajam vai kodeksa prasibdm Amgen publiski atklas

sniegtas verfibas, ko fas nodrosina VAS, VAO un POs (turpmak teksta — "Sanéemeéjs”).

Amgen izmanfo gan ieki€jo, gan patentétu komercidlo datubdz, lai iegutu oficidlo nosaukumu, galveno
uznémeéjdarbibas adresi un, ja nepiecieSams, specialitafi un unikalu valsts identifikatoru, kas nepiecieSams
informacijas atklasanai. Ja Sanémeéju nevar atrast patentétajd komercidlaja datubdze, Amgen sava ieksgja
datubdzeé apkopos nepieciesamo informaciju informacijas atklasanai, pamatojoties uz iguma slegsanas procesa

sniegto informaciju.

Ja Amgen sniedz atbalstu VAS mediciniskajai izglitibai , izmantojot VAO vai PO, vérfibas tiek atklatas attieciba uz
VAO vai PO. Tomér, ja Amgen izv€las konkrétu VAS, kas gust labumu no VAO vai PO rikota izglitojoSa pasakuma,
sniegta vertiba tiks atklata atseviski ar katra VAS vardu, uzvardu, ar nosacijumu, ka sanemta piekrisana saskand

ar piemérojamo personas datu aizsardzibas likumu.

Etikas komitejas ir pilnvarotas apstiprindt, uzraudzit un parskafit biomedicinas un uzvedibas péfjumus, kuros
iesaistiti cilvéki. Amgen neveic maksdjumus VAS ar Etikas komitejas starpniecibu. Tiek zinots par maksdjumiem

étikas komitejam, kas darbojas VAO ietvaros.

Kiinisko péfijumu organizdcija (KPO) ir organizacija, kas sniedz atbalstu farmacijas, biotehnologiju un medicinisko
iernicu nozarém, nodrosinot pétniecibas pakalpojumus, kas fiek uzticéti uz iguma pamata. KPO netiek uzskafitas
par VAO, tomér, ja Amgen veic atbalstu VAS/VAO ar KPO starpniecibu, netieSa sniegta veérfiba fiek atklata

attiecigaja izpausanas kategorija.

Ja treSa persona ir profesiondls konferenciju organizétajs (KO), Amgen atkldj sniegto vérfibu attiecigaja kategorija
ar sponsoretaVAS/VAO vai PO (ka galigd labuma guvéja) nosaukumu vai pasdkuma nosaukumu un PKO
nosaukumu. Ja PKO paftstavigi organizé pasdkumu (t.i., nav sponsoréta/identificéjama VAS/VAO vai PO),
Amgen atkldj sponsorésanu ar profesiondld konferenciju organizétdja nosaukumu, noradot pasakuma

nosaukumu.

1.2. ATBALSTS
ZIEDOJUMI UN GRANTI (MERKATBALSTS)
Amgen sniedz ziedojumus/grantus sanémeéjiem (bezpelnas VAO un PO), lai:
= atbalsfitu zingtni, tehnologijas, medicinu, veselibas apripi, pétniecibu, izglifibu vai pacientu/apropétdju
vajadzibas;

= izgltotu sabiedribu/pacientus par slimibas stavokliem, mediciniskajiem stavokliem, zindtni vai tehnologijam;



= veicindtu patiesus filantropiskus un labdaribas mérkus, kas atbilst Amgen zindtniskajdm inferesem un
inferesém attieciba uz slimibu jomam.

Sadi ziedojumi (naudas vai jebkada veida ieguvumu forma) tiek noforméti igumos, kuros apraksfits ziedojuma

meérkis un ar to saisfitas sniegtas verfibas.

Ziedojumi un granti, ka am humana palidzlba Amgen zalu veida tiks atklata kategorijd “Donations and Grants”

VAS/VAO Informacijas atklaSanas zinojumos.

IEGULDIJUMS IZMAKSU SEGSANA SAISTIBA AR PASAKUMIEM UN SPONSORESANU
Més ieklaujam sponsoréSanu, ko Amgen sniedz sanéméjiem izglitojoSam atbalstam medicinas/izglitojosos
pasakumos vai kongresos: registracijas maksu, cela un izmitind$anas izdevumus (pieméram, lidojumu, vilcienu,

automasinas nomas, nodevu, autostavvietas maksu, taksometru un viesnicas izdevumus utt.).

LIGUMPAKALPOJUMI UN KONSULTATIVAS PADOMES

Atalgojumi, kas izriet no vai ir saisfiti ar igumiem starp Amgen un VAS/VAQO, saskand ar kuriem VAS/VAO sniedz
Amgen jebkada veida pakalpojumus vai jebkdda cita veida apmaksa, kas nav ieklauta citas kategorijas, fiks
atklati kategorija “Fee or Service and Consultancy”. Pakalpojumi parasti attiecas uz konsultacijam par Amgen
affistibas posma esosajiem produktiem vai tirgu esosajiem produktiem, lektoru honorariem, lektoru apmacibdm,
datu analiz, izghtibas materidlu izstradi, retrospekfiviem neintervences kiiniskajiem péfijjumiem vai konsultacijam
par furpmakajdm Amgen programmam vai projektiem.

Maksajumi, kas saisfitai ar pakalpojumiem (izdevumi, pieméram, cela un viesnicas izmitindsanas izmaksas), par
ko nosleégta vienoSands rakstiska lguma, kas attiecas uz 5o darbibu, tiks izpausti sadald “Service-Related
Expenses”.

Partneribas sadarbibas starp Amgen un VAS/VAO, saskand ar kurdm VAS/VAO sniedz jebkdda veida
pakalpojumus, tiks atklatas kategorija “Fees for Services and Consultancy”.

Darbibas, kas neatbilst petniecibai un atfistibai sniegto verfibu definicijai, tostarp neintervences péfijumi (NIS), kas
péc butibas ir prospekfivi un kas netiek veikti, lai uzturétu tirdzniecibas atlauju (piemérojot un ieverojot “Clinical

Trials” Regulation 536/2014 definicijas), tiks atklatas kategorija “Fees for Services and Consultancy™.

KOPSADARBIBA
Programmas, kas izstraddtas sadarbibd vai partnenbd starp vienu vai vairdkiem farmacijas uznémumiem un
profesiondlajdm biedribdm, vesellbas apripes organizdcijam, izghtibas pakalpojumu sniedz€jiem vai citdm

galvenajam ieinteresetajam persondm. Sadarbiba/partneriba ietver apnemsanos definét savstarpéjas



aftiecibas un mérkus; kopigi izstradatu struktGru un kopigu atbildibu; savstarpéju pilnvarojumu un atbildibu par

pandkumiem.

PETNIECIBA UN ATTISTIBA

Amgen nodrosina atbalstu VAS vai VAO, kas saisfiti ar neklinisko péfjumu (piem., laboratorijas), kiinisko péfijumu
un neintervences péefijjumu planoSanu vai veiksanu. Pétniecibai un aftfisfibai sniegtas vérfibas katra parskata
perioda fiek atklats apkopotd veida (bez atsauces uz sanéméju vardiem, uzvardiem vai adresém).

lzmaksas, kas saisfitas ar pasakumiem, kuri tiek uzskaftiti par bUtiskiem efekfivai péfijuma veik§anai, pieméram,
pétnieku sandksmém, koordindcijas komiteju sandksmeém, datu uzraudzibas komitejam, vai péfjuma centriem
nodrosindto iekartu izmaksas, fiek ieklautas kopé€ja summa kategorijd “Research and Development Transfer of

Value".

2. ATKLATIBAS APJOMS

2.1. ATTIECIGIE PRODUKTI

Jebkura sniegta vertiba, kas veikta saistibd ar apstiprindtdm Amgen zalem vai pétniecibas un affistibas statusa
esosam zdalem, ir zinojama, ka noteikts Direkfivas 2001/83/EK 1. panta, proti: a) jebkura viela vai vielu kombindcija,
kas uzradita ka tada, kurai piemit ipasibas cilveéku slimibu arstéSanai vai noversanai; vai b) jebkura viela vai vielu
kombindcija, ko var lietot vai ievadit cilvékiem, lai afjaunotu, labotu vai mainitu fiziologiskas funkcijas,

iedarbojoties farmakologdiski, imunologiski vai vielmainas celd, vai lai noteiktu medicinisku diagnozi.

2.2. ATTIECIGAIS UZINEMUMS

lzmantojot mUsu globadlds sistémas un iek$€jos procesus, més varam saskanot visas sniegtas verfibas, kas veiktas
sanéméijiem EFPIA valsfis un ko nodrosina Amgen meitasuznémumi vai saisfitie uznémumi visd pasaule, un apvienot
tos viend aftiecigas valsts zinojuma. Amgen zino par sniegtadm verfibam, kas sniegtas ar iegddato uznémumu

starpniecibu.

2.3. VERTIBU SNIEGSANAS IZNEMUMA GADIJUMI

Sniegtas verfibas, kas nav uzskaifiti SIFFA un LPMA labas prakses un €tikas kodeksa 23.05.pantd, ka arr zalu
pirkSana un pardosana parastas uznemejdarbibas gaita starp Dallbbasociacijas un VAS (pieméram, farmaceitu)
vai VAO neietilpst izpauSanas piendkuma tvérumad, un tadel Amgen par tiem nezino, pieméram, par:

= pardosanas atlaidém/atmaksam;

=  mediciniski izmantojamiem priekSmetiem (uz kuriem attiecas 17. pants);



=  mediciniskajiem paraugiem (uz kuriem attiecas 19. panfts); vai

= malfitém (uz kuram attiecas 10. pants).

BUfibd uz malfitém un dzérieniem neattiecas pdrredzamibas piendkumi, un tie nebutu jaatkldj, tacu, ja tie ir
neatnemama vai neatdalama sniegtas vértibas dala (pieméram, ieklauti redistracijas maksa, viesnicas numura
cena), tie netiks iznemti ara.

Valstu tiesibu akfiem un kodeksiem var b0t papildu informdacijas atklafibas zinoSanas prasioas vai atkdpes no

galvenajam prasibdm; Amgen ir apnémies izpildit visas prasioas.



2.4. VERTIBU SNIEGSANAS DATUMS
TieSajos maksajumos, ko Amgen veic, izmantojot Amgen apstiprinatas finansu sistemas, par sniegtas vérfibas
datumu tiks izmantots datums, kad darijums tika apmaksats. NetfieSu sniegfo vértibu gadijuma vélams fikset
pasakuma vai sandksmes datumu; ja tas nav iesp&jams, jdizmanto sniegtas vérfioas maksdjuma datums.
Lai ievérotu zinoSanas terminus, Amgen lidz februdra beigdm noslegs ieprieks€jad gadad sniegto vérfiou datu
vakSanu. Visas verfibas kas sniegtas pec §i datuma, tiks atklatas, vai nu parpublicéjot iepriek$€jo zinojumu, vai

ieklaujot informacijas atklafibas zinojuma par ndkamo gadu.

2.5. TIESA VERTIBAS SNIEGSANA

TieSu vérfibas sniegSanu Amgen veic, izmantojot Amgen apstiprinatas finansu sistemas (pieméram, SAP/ERP,
Concur) fiesi aftiecindmajam sanémeéjam vai pakalpojumu sniedze€jam. TieSajiem maksdjumiem var but dazadi
datumi: pakalpojuma sniegsanas datums, rekina datums un maksadjuma datums. Amgen zino par tieSajiem
maksdjumiem, pamatojoties uz maksajuma datumu, piemérojot principu “follow the money”, kas var ietilpt cita
kalendarajd gadd nekd pakalpojuma sniegSanas un/vai rékina datums. Skatiet darbibu veidu sarakstu
2.2.sadald.

2.6. NETIESA VERTIBAS SNIEGSANA

Ja tresas personas uznémums parstav Amgen vai rikojas Amgen vardd, Amgen nodrosina, ka ta attiecigie
pienakumi tiek izpilditi, noslédzot rakstisku lgumu, kurd izklGstits, ka tiks izpilditas ta saisfibas saskand ar Atklatibas
kodeksu.

Ligumi ar treSas pesronas piegadatdjiem, kuri Amgen varda sanémeéijiem nodrosina jebkadas verfibas, paredz ar
parredzamibu saisfito vertibu ir javac ar nepiecieSamo precizitati un detalizaciju. Amgen uzrauga arpakalpojumu
darbibas un ir atbildigs par informacijas atklatioas zinojumiem.

NetieSos maksdjumus (piem., ar konferenci vai izglitojosu atbalstu saistitu vérfibas sniegsanu, ja tiek rezerveta
izmitindsana un/vai cela pakalpojumi, vai redistracijas maksas tiek maksatas sanéméju varda) vai nu tiesi
augsupieladé tresas personas pakalpojumu sniedz€&ji, vai ar atbildigie Amgen darbinieki (Responsible Amgen
Employee, RAE) vac informaciju no tresas personas piegdddtdja un importé parredzamibas sistema. Skatiet

darbibu veidu sarakstu 2.2. sadala.

2.7. NEMONETARAS VERTIBAS SNIEGSANA



PO var fikt sniegti nemonetari ieguvumi (pieméram, méebeles vai darbinieku laiks) un par tiem tiek zinots, ja varam

tiem pieskirt jegpilnu monetaru verfibu.

Par nemonetariem ieguvumiem, kas tiek nodrosinati VAS vai VAO (pieméram, nodrosinot mediciniski

izmantuojamus priekSmetus VAS), netiek zinofts.

2.8. DALEJA DALIBA VAI ATCELSANA

Arkartas situaciju dél var notikt pédéja briza celojuma vai naktsmitnes atcelsana, kas veikta sanéméju varda.
lzdevumi, kas saisfiti ar Sadu atcelSanu vai neatgustamiem izdevumiem, netiek attiecinati uz nosaukto sanemeéju,
jo sniegta vertiba nav sanemta. Daléjas dalibas gadijuma, ja iesp&jams, tiek zinots tikai par ar faktisko atbalstu

saisfitajam sniegtam veérfibam.

2.9. PARROBEZU DARBIBAS

Izmantojot mUsu globadlds sistémas un iek$ejos procesus, més varam saskanot vertibas, kas sniegtas sanémeéjiem
no EFPIA valsfim un ko nodrosina Amgen struktGrvienioas visa pasaulée.

Globalas un regiondlas iek3ejas politikas un procediras attiecas uz mijedarbibu ar 3adiem sanéméjiem. Sis
proceduras nodrosina, ka mijiedarbibai ir likumigs noluks un dati tiek vakti konsekventi, nodrosinot precizitati un
nepiecieSamas detalizacijas fikséSanu neatkarigi no Amgen struktUrvienibas vai mijiedarbibas vietas.

Amgen nosaka, kurd valsfi sniegtas vertibas ir jaatkldj, pamatojoties uz adresi, kurd personaiir tas galvenad prakses
vieta vai kur atrodas juridiskd persona, saskand ar attiecigds valsts tiesiou aktiem vai kodeksu.

Sniegtas verfibas, kas tiek vaktas no dazadddm Amgen sfruktOrvienlbdm, tiks parskafitas Amgen
meitasuznémuma/juridiskaja persond, kas atbild par informdacijas atkldSanu. Ja Amgen nav juridiskas personas
EFPIA valsti, kurd ir spekd zinoSanas piendkumi, Amgen juridiskd persona, kas uzrauga So valsti, veiks datu

parskafisanas un atkladSanas darbibas.

2.10. PETNIECIBA UN ATTISTIBA
Amgen apkoptd veidd zino par pétniecibu un atfisfibu, kas tiek apmaksata VAS un VAO, kategorija “Research and
Development Transfers of Value” par sadam darbibdam:
- nekiiniskie pefjumi (ka definets OECD Good Laboratory Practice principos);
- kiiniskie péfjumi (k& definéts Regula Nr. 536/201412); vai



- neintervences péefijumi, kas péc bufibas ir prospekfivi un kas ietver pacientu datu vakSanu no individudliem
VAS vai to grupdm, vai to varda, ipasi pefjuma vajadzibam (SIFFA kodeksa 18. pants).
Maksajumi, par kuriem zinots kategorijd ‘Research and Development’, var but:
* maksas par konsultésanas darbibdm, kas saisfitas ar neklinisko petijumu, kiinisko péfijumu vai prospekiivo
neintervences péfijumu planosanu/veiksanu, kas tiek apmaksatas VAS vai VAO;
=  maksas, kas saistitas ar etikas komitejam, kuras padrskata pétniecibas priekslikumus, kuros iesaisfiti cilveki un
vinu dati, lai nodrosinatu, ka tie atbilst viet€jam un starptautiskam étikas vadiinijam;
= izmaksas saisfibd ar pasdkumiem, kas tiek uzskafiti par botiskiem, lai efekfivi veiktu nekiiniskos péfijumus,
kliniskos pétijumus vai prospekiivus neintervences péfijumus, 1. i., pétnieku sandksmes, vadibas komitejas
sandksmes, datu parraudzibas komitejas;
= netieSie maksajumi ar kiinisko petfijumu organizacijas (KPO) starpniecibu;
= visu veidu mediciniskas raksfisanas darbi, kas saisfiti ar kliniskajiem pé&fijumiem vai petniecibas un atfistfibas
darbibam;
= licencéSanas maksas, kas samaksatas par veselibas ekonomikas un izndkumu péfijumu aptauju un riku
izmantoSanu (ja aptaujas un riki ir paredzeti izmantoSanai petniecibas un atfisfibas projekta/pefjumay);
= Papildu pakalpojumi, kas tiek sniegfi slimnicas (t.i., slimnicu nodrosindtie pakalpojumi, ko sniedz
nemediciniskais personals), kas ir tiesi saisfiti ar pacientu aprupi péfjuma, tiek atklati apkopota veida utt.
Petniecibas un atfistibas darbibam, jo Tpasi kiiniskajiem péfijumiem, pieméro papildu parredzamibas tiesiou aktus
saskanad ar EU Clinical Trial Regulation (2001/20) un European Medicines Agency Transparency Policy (Policy 0070).
Papildu parredzamibu par petniecibu un atfisfibu veicina tadas iniciafivas ka EU Clinical Trials Register un Innovative

Medicines Initiative.

2.11. BRIVPRATIGA ATKLASANA
Amgen neizpauz nevienu sniegto verfibu, kas parsniedz kodeksa prasibas; més neveicam nekadu papildu

brivpratfigu zinosanu.

3. 1PASI APSVERUMI
3.1. VALSTS UNIKALAIS IDENTIFIKATORS

Parasti Amgen neiesniedz publiski pieejamus profesionalos identifikatorus (pieméram, GMC numurus Apvienotajd
Karalisté). Amgen varizmantot iek3€jos atsauces datus un/vai komercidlos identifikatorus sanéméju saskanosanai,
dublikatu novérsanai un kvalitates parbaudém pirms iesniegianas. Sadi identifikatori tiek izmantoti iek3&jiem

darbibas un kvalitates kontroles mérkiem un netiek publiceti. Unique Country Local Identifiers (numuri) tiek sniegfi



tikai tajas valsfis, kuras tas nepieciesams saskanad ar likumdoSanu vai Naciondliem kodeksiem (pieméram, Spanijd)

un kur to atlauj piemeérojamie datu aizsardzibas likumiun noteikumi.

3.2. VESELIBAS APRUPES SPECIALISTS, KAS REGISTREJIES KA JURIDISKA PERSONA

Amgen apzinds, ka dazi VAS dibina savus uznémumus un stradd ar savu uznémumu starpniecibu, lai sniegtu
konsultacijas un pakalpojumus farmacijas nozarei. Kad vien iesp&jams, Amgen identificé un publicé informaciju
individualad VAS (nevis VAO) limeni, ja vien to var pandkt, ieveérojot precizitdti, konsekvenci un atbilsfibu
piemérojamajiem tiesibu aktiem un noteikumiem. Ja tas nav iesp&jams, Amgen registré uznémuma nosaukumu
un adresi un atkldj atbalsta vertibu attiecibd uz uznémumu ka VAO, kd tas nepiecieSsams saskand ar

Naciondlajiem kodeksiem.

Saskana ar EFPIA kodeksa bie=i uzdodamiem jautdjumiem VAS, kas redistréjies ka juridiska persona, parastiir VAO,
kas definéts ka “Any legal person (i) that is a healthcare, medical or scientific association or organization
(imespective 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 isin Europe or (ii) through which one or more HCPs provide services.” (Jebkura juridiska
persona: (i), kas ir vesellbas aprupes, medicinas vai zindtnes asocidcija vai organizdcija (neatkarigi no juridiskas
vai organizatoriskas formas), pieméram, slimnica, klinika, fonds, universitate vai cita macibu iestade vai zinatniska
biedriba (iznemot pacientu organizacijas), kuras uznémeéjdarbibas adrese, dibindSanas vieta vai primara
darbibas vieta ir Eiropd; vai (i) caur kuru viens vai vairaki HCP sniedz pakalpojumus)”. Ja kada konkréta valsti

pastav atskiriga definicija, Amgen ievéro 3Sis valsts tiesibu aktus un noteikumus.

3.3. VAIRAKU GADU LIGUMI
Amgen pieméro principu “follow the money”. Vairdku gadu igumu gadijuma par sniegtadm veérfiloam tiek zinots,
pamatojoties uz to, kad maksdjumi tiek veikti pakalpojumu sniedzéjam/sanémejam, un tiek zinots nakamaja

parskata periodd, pamatojoties uz maksajuma datumu.

3.4. VALSTIM SPECIFISKI NOTEIKUMI
Slovakija
Jebkadai tieSai un nefieSai verfibas sniegsanai vesellbas aprupes specidlistiem vai vesellbas apripes

organizacijam ir piemeérojama informacijas atklasanai saskand ar Act No. 362/2011 Coll. on Medicinal Products



and Medical Devices, un tie gadijumi, par kuriem fika zinots Saja fimekla vietneé, nav ieklauti novirzu no EFPIA
zinojuma.
EFPIA zinojuma ir ieklautas tikai tas vertibas sniegdanas attiecigajam parskata gadam, kas netika atklatas atikiribu

dél starp EFPIA definicijam un vietéjiem tiesibu aktiem.

Apvienota Karaliste

Ja Amgen piedalds Apvienotas Karalistes aktivitatés kopa ar vienu vai vairgkiem farmacijas uznémumiem,
atbildibu par informacijas atklasanu nosaka saskand ar igumiskajadm vienoSanam starp iesaisfitajdm pusém un
piemérojamajam ABPI Code prasiodm. Amgen atkldj sniegtas vertibas, par ko tas ir atbildigs, un, ja atbilstosi, tikai
to dalu, kas attiecindma uz Amgen. Ja Apvienotas Karalistes akfivitatei ir nepiecieSams sadarbibas darba
kopsavilkums, attiecigais kopsavilkums tiek publicéts atseviski, un piemérojama saite tiek ieklauta attiecigajos

Apvienotds Karalistes informacijas atklafibas materidlos.


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

3.5. KVALITATES PARBAUDES

Amgen izmanto informacijas tehnologdiju arpakalpojumu sniedz&ju un sistému sniegto vérfibu vakianai un
pdarskafisanai, ka ar parskatu sagatavosanai, lai ievérotu savus tiesibu aktos un kodeksos noteiktos zinoSanas
pienakumus vis@s jurisdikcijas. Arpakalpojumu sniedzéjs veic vairakas pirmsatklasanas kvalitates parbaudes, pirms

gala zinojumi tiek iesniegti attiecigajam informaciju atkldjosajam valsfim vai Amgen saisfitajiem uznémumiem.

PIEKRISANAS PARVALDIBA
4.1. PIEKRISANAS IEGUSANA

Amgen sanem piekrisanu no katra VAS un VAO, ja ta noteikts piemérojaomajd vietéja personas datu aizsardzibas
likuma, lai atklatu vinu personas datus tada veida, kas atbilst piemeérojamajam juridiskajam prasibdm attiecibd
uz derigu piekrisanu, un tas tiek dokumentéts vai nu ar Tpasdm informdcijas izpausanas klauzulam figuma,
atsevisku piekrisanas pazinojumu vai piekrisanas pazinojumu uzaicindjuma véstulé. Ja informacijas atklasana ir
nepiecieSama saskand ar pieméerojamiem vietgjiem personas datu aizsardzibas tiesiou aktiem vaija Valsts datu
aizsardzibas iestade paredz iznémumu/atlauju, vai ja informacijas atklasana tiek veikta valsti, pamatojoties uz
likumigd pamatojuma principiem, piekrisana nebus nepiecieSama. Valsfis, kurds informdcijas atklasanai
individuala imenr ir nepiecieSama atbilstoSa piekrisana; ja Sadu piekriSanu nevar nodrosindt, saistitds sniegtds

vérfibas tiks atklatas apkopota veida.

LIKUMIGAIS PAMATOJUMS

Amgen palaujas uz likumigo pamatojumu ka uz likumigo pamatu atsevisku VAS vai citu atftiecigo lemumu
pienéméju sniegto verfibu apstradei un atklatai publicEéSanai Apvienotaja Karalisteé. Amgen pieméro likumiga
pamatojuma noveértéjumu, tostarp lidzsvarosanas parbaudi, lai noteiktu, vai atklasana ar vardu, uzvardu ir
nepiecieSama un sameériga parredzamibas nolUkos un vai Sis likumigais pamatojums afsver personas intereses,

fiesitbas un brivibas.

Amgen sniedz atbilstosu privatuma informaciju VAS un citu attiecigo IEmumu pienéméjiem un informé vinus par
informacijas atklasanas procesu un vinu tiesibam iebilst. Visi iebildumi tiek izvertéti katra atseviska gadijuma, nemot
VEera izvirzitos iemeslus un personas konkréto situdciju. lebildumi nefiek uzskafiti par automatisku izslégsanu.
Attiecigd gadijumd Amgen atkartoti noverté lidzsvarosanas parbaudi, pirms nosaka, vai turpindt individudla

limena publikaciju saskand ar piemérojamajam Apvienotds Karalistes informacijas atklaSanas prasibam.



5.

5.1.

6.

INFORMACIJAS ATKLASANAS VEIDS
PUBLICESANAS DATUMS

Informacijas atklaSana fiek veikta 6 ménesu laikd péc attiecigd parskata perioda beigdm un ne véldk ka
laikposma no katra gada 20. lidz 30. junijam vai agrdk, ka tas noteikts Naciondlaja kodeksd, un informacija paliek
publiskaja telpd 3 gadus péc tam, kad §i informacija tiek atklata pirmo reizi. Ja Naciondlais kodekss attiecigajai

valstij nosaka atskirfigu laika intervalu, Amgen konsekventi ieveéro So atskingo laika intervalu.

5.2. INFORMACIJAS ATKLASANAS PLATFORMA

Amgen atklgj sniegtas vertioas divos veidos atkaribd no likuma vai Naciondld kodeksa prasiodm katrd valsfr:
* izmantojot centrdlds platformas, ja tas ir pieejamas/tas ir ieviesusi Naciondld farmaceitisko firmu asociacija
vai regulafiva iestade valsti; un/vai

=  Amgen ar€ja fimeklvietné (vietéja vai korporafiva).

Amgen korporativa fimeklviethe www.amgen.com tiek izmantota, lai zinotu par informacijas atklaSanu valsfis,
kurds Amgen nav juridiskas personas (un/vai tam nav aréjas fimeklvietnes: Bosnija un Hercegoving, Kipra, Ilgaunija,
Islandé€, Latvija, Lietuva, Luksemburgd, Makedonija, Maltd, Serbija un Ukraind).

Amgen arn atkldj savus EFPIA Pacientu organizdciju atskaites Amgen korporafivaja fimeklvietné.

Gadijuma, ja Amgen kada valstt ir vairadk neka viena juridiska persona, atklasanas zinojumi tiek publicéti viena
Amgen fimeklvietné Saja valstt (vai viend un taja pasa centrdlaja platforma), lai atvieglotu piekluvi.

Amgen European Gateway nodrosina saites uz katras valsts informacijas atklaSanas zinojumu/platformu un to

Naciondlo asocidciju fimeklvietni.

5.3. INFORMACIJAS ATKLASANAS VALODA

Amgen sniegs zinojumus valodd(-as), ka noteikts likumos vai Naciondlaja kodeksa.

FINANSU DATU ATKLASANA
6.1. VALUTAS PARVALDIBA

Amgen informaciju vac sniegto vértiou sakotnéja valita, kada tas tika veiktas. Konkrétas valsts informacijas
atklaSanas zinojuma sniegtds verfibas tiks uzraditas valsts valota. Valutas mainas kursi ir balsfiti uz apstiprinatiem

valotas mainas kursiem, ko izmanto Amgen valideta finansu uzskaites sistema.


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

6.2. NODOKLU PARVALDIBA

Amgen zino par sniegtdm verfibdm netfo verfiba, t.i., bez pievienotas vérfibas nodokla (PVN) vai ieturéjuma
nodokla , ja vien likumu vai Naciondld atklatibas kodeksa prasibas nenosaka citadi vai neto vérfibu noradisana

nav iespéjama, izmantojot Amgen finansu uzskaites sistémas vai treSo personu procesus.

6.3. CITI APREKINU NOTEIKUMI

Ja Amgen sniedz nemonetaru/nefinansialu atbalstu Pacientu organizacijai (pieméram, vecu mébelu ziedojuma
veidd) un pat tad, ja Sis atbalsts Amgen neko nemaksd, més aprékindm un publiski zinojam par pieejamo veértibu
salidzindmam vai ldzigam produktam.

Apvienotaja Karalisteé pabalsti natGra vai pakalpojumi, kas bez maksas sniegti vesellbas aprupes kopienas
locekliem, tostarp pacientu organizdcijam, iefilpst informacijas atklasanas tvéruma. Sniegto vérfibu nosaka,

pamatojoties uz sniegto preCu vai pakalpojumu patieso tirgus vertibu.

7. Papildu informacija

7.1. PIEKRISANAS ATSAUKSANAS PARVALDIBA

Amgen ir izveidojis labi izstradatu iek$€jo procesu, lai parvalditu atsaukSanas pieprasijumus tferminos, ka noteikts
vietéjos datu aqizsardzibas tiesiou aktos. VAS jdiesniedz piekrisanas atsaukSanas pieprasijums, izmantojot
pieejamos fidzeklus, tostarp sazindSanos ar Atbildigo Amgen darbinieku / Amgen liguma paraksfitaju, Amgen

privatuma atbilstibas komandai, rakstot uz privacy@amgen.com vaiizmantojot Amgen privatuma fimek|a veidni.

Ja ir nepieciesama piekrisana, VAS (un attiecigd gadijuma VAO) jebkurd laika var atsaukt savu piekriSanu savas
informacijas individualai atklaSanai. Ja vinu piekriSana tiek atsaukta vai netiek sniegta, Amgen atklas visas viniem

sniegtas verfibas apkopotd veidd, kas nepielauj vinu identificéSanu.

7.2. DATU PRIVATUMA PIEPRASIJUMA PARVALDIBA

Saskand ar vietéjiem datu aizsardzibas tiesibu aktiem/noteikumiem sanéméjs var pieprasit informacijas, ko
Amgen glabad par vinu, kopiju, tostarp informaciju par sniegtdm verfibam, ko uznémums var publiskot, noraddot

vina vardu, uzvardu.


mailto:privacy@amgen.com

Sanémeéjs var pieprasit labot datus, kurus ving uzskata par nepreciziem. Sados gadijumos Amgen ieveros savus
iekS€jos procesus, lai parbauditu un verificétu sanéméja identitati un datu precizitati pirms jebkadu nepieciesamo
izmainu veikSanas publiskajos informacijas atklasanas zinojumos.

Lai pieklGtu saviem datiem, sanéméjs var sazinaties ar Amgen, izmantojot iguma noradito kontaktinformaciju vai

sazinoties ar privatuma atbilstfioas komandu pa e-pastu: privacy@amgen.com vai izmantojot Amgen priv@tuma

fimekla veidlapu. Amgen ievéros savus iek$€jos procesus, lai nodrosinatu, ka visi pieprasijumi piek|0t personas

datiem tiek apstradati attiecigajos datu aizsardzibas iestazu noteikiajos terminos.

7.3. DALEJA PIEKRISANA
Ja sanéméjs sniedz tikai daléju piekrisanu jebkuram informadcijas atklasanas aspektam, pieméram, sanémejs
neatlauj izpaust visas kategorijas vai visas sanemtads verfibas, Amgen izpauz visas sniegtas verfibas, kas veiktas
Sim sanéméjam, apkopojot kategorijas par visu pdrskata periodu (kalendarais gads), saskand ar
piemeérojamajam vietéjam prasibam. Dal€ja izpauSana atseviska kategorija bUtu maldinosa attiecibd uz Amgen

un VAS vai VAO mijiedarbibas raksturu un mérogu un neatbilstu parredzamibas nodomam, atkldjot informaciju.


mailto:privacy@amgen.com

DOKUMENTU VESTURE

Versija Izmainu kopsavilkums Izmainu apraksts

7.0 Sekciju izkartojuma atjaunindsana, lai Nonemts ievads ka numuréta sadala.
turomak atbilstu jaunajai standartizetajai Izveidota sadala Papildu informacija.
struktorai.

6.0 Jauna standartizéta strukttra, kas fiek EFPIA valde 2025. gada 20. martd apstiprindja
piemérota Amgen metodologisko piezimju | jaunu metodologdiskds piezimes veidni, tostarp
dokumentam. kopé&ju terminologiju un izkartojumu.

5.0 Darbibas jomas atjaunindsana, saisu DARBIBAS JOMA: izvérst sarakstu ar “dalibas
afjauningjumi, preciz€jumi, kas paredzeti maksu” un afjauninat saiti.

Etikas komiteja, atsauce uz PCOs, 4.7.2. Precizéta Etikas komitejas informacijas
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5.3. Pie sponsorésanas igumiem sniegta
atsauce vz POCs.

5.4. Pievienota partneribas pasakumu
zinosanas vieta.
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4.0 Dokumenta saturs nav mainits. Dokumenta | Dokumenta veids mainits no “Internal Use
veids mainits no “Internal Use Only™ (Tikai Only” (Tikai iek3é€jai lietosanai) uz “Public”
iekséjai lietosanai) uz “Public” (Publisks). (Publisks).

3.0 8.0. sadala "EXCEPTIONAL HANDLING OF Dzests “Exceptional Handling of ToV Due to
TOV DUE TO THE PANDEMIC", pardéveta the Pandemic” un pardévéts, lai lautu uztvert
par “COUNTRY NATIONAL DISCLOSURE konkrétas valsts prasibas.

CODE / LAW"
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Pievienota 8.0. sadala Exceptional
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Pievienota jauna sadala, kurd ieklauta
informacija par Amgen uznémeéjdarbibu, ko
ietekme COVID-19.
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