Metodines gaires 7.0

pagal EFPIA ir vietiniy industrijos asociacijy informacijos
atskleidimo kodeksus.



-

IVADAS

"Amgen" yra jsipareigojusi skaidriai bendrauti su sveikatos priezioros bendruomenés nariais (SPS, SPO) ir pacienty
organizacijomis (PO). MUsy sgveika vyksta bendradarbiaujant ankstyvyjy moksliniy tyrimy, klinikiniy tyrimy,

medicininio ir mokslinio Svietimo metu.

Sie asmenys ir organizacijos yra pagrindiniai sgly&io su pacientais taskai; Jie siGlo ekspertines Zinias apie pacienty
elgesj ir ligy valdyma. Tai vaidina svarby vaidmenj informuojant "Amgen" pastangas pagerinti pacienty priezitrg

ir gydymo galimybes, o tai labai svarbu siekiant pagerinti pacienty rezultatus.

Atskleidus perleistas vertes (ToV), pvz., mokéjimus ir kitg parama, kurig teikiame SPS, SPO ir PO, visuomene geriau

supras, kodel sqveika yra butina siekiant pagerinti pacienty prieziorg.

"Amgen" laikosi informacijos atskleidimo reikalavimy pagal kiekvienoje Salyje, kurioje veikiome, galiojancius
farmacijos pramonés kodeksus ir jstatymus, vykdydama verslg vadovaudamasi grieztais etikos principais ir

auksciausiu sgziningumu.

Siame dokumente apibendrinamos metodikos, kurias "Amgen" naudoja rengdama atskleidziamq informaciiq ir

identifikvodama ToV.

Si pastaba taikoma 36 Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (EFPIA) 3alims naréms!, taip pat

Liuksemburgui, kur "Amgen" bendrauja su SPS, SPO ir PO.

APIBREZTYS

.1. GAVEJAI

"Amgen" kompensuoja sveikatos prieziuros bendruomenes nariaoms — Sveikatos Prieziuros Specialistams (SPS),
Sveikatos Priezitros Organizacijoms (SPO) ir Pacienty Organizacijoms (PO) uz vertingas jzvalgas ir laikq, kurj jie siGlo.
Taip pat teikiaome finansavimg medicininiam Sviefimui fiesiogiai sveikatos prieziGros specialistams, per sveikatos
priezilros staigas arba per specializuotus trecCiyjy 3Saliy paslaugy teikejus (profesionalius konferencijy
organizatorius, PCO). Laikydamasi teisiniy ar kodekso reikalavimy, "Amgen" viesai atskleis savo pateiktas perleistas
vertes sveikatos prieziuros specialistams, sveikatos priezilros organizacijoms ir pacienty organizacijoms (toliau —

Gavejas).

1 Austrija, Belgija, Bosnija ir Hercegovina, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Cekija, Danija, Estija, Suomija, Prancizija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija,
Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Nyderlandai, Makedonija, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Rusija, Serbija, Slovakija, Slovénija, Ispanija,
Svedija, Sveicarija, Turkija, Ukraina ir Jungtiné Karalysté



"Amgen" naudoja tiek vidine, tiek patentuotg komercine duomeny baze, kad gauty oficialy pavadinimg,
pagrindinj jmonés adresq ir, jei reikia, specialy ir unikaly 3alies identifikatoriy. Jei gavéjo negalima rasti

patentuotoje komercinéje duomeny bazéje, "Amgen" iSsaugos reikicmg informacijg savo vidinéje duomeny

bazéje, remdamasi sutarties sudarymo metu pateikta informacija.

Kai "Amgen" teikia sveikatos priezilros specialistams medicininj Svietimg per SPO arba PO, vertés perdavimai
atskleidziami SPO arba PO vardu. Taciau, jei "Amgen" pasirenka konkrety sveikatos prieziUros specialistg, kuriam
naudinga SPO ar PO organizuojama Svietimo veikla, vertés perdavimai atskleidziami individualiai kiekvieno SPS

vardu, jei bus gautas sutikimas pagal galiojancius Duomeny privatumo feises aktus.

Etikos komitetai yra paskirti tvirtinti, stebeti ir perziGréti biomedicininius ir elgesio tyrimus, susijusius su Zmonemis.
"Amgen" nemoka mokejimy sveikatos priezitros specialistams per etikos komitetq. Pranesama apie mokéjimq ar

mokescius etfikos komitetams pagal SPKO.

Klinikiniy tyrimy organizacija (CRO) yra organizacija, teikianti paramg farmacijos, biotechnologijy ir medicinos
prietaisy pramonei moksliniy tyrimy paslaugy forma pagal sutartj. CRO nelaikomi SPO, taciau tais atvejais, kai
"Amgen" atlieka SPS / SPO per CRO, netiesioginiai TOV atskleidziami atitinkamoje informacijos atskleidimo
kategorijoje.

Jei frecioji Salis yra profesionalus konferencijy organizatorius (PCO), "Amgen" atfskleidzia atitinkamos kategorijos
ToV remiamo MHCC arba PO pavadinimu (kaip galutinis naudos gavejas) arba pagal renginio pavadinima ir
PCO pavadinimg. Jei PCO savarankiskai organizuoja renginj (t. y. néra remiamo / identifikuojamo MHCC ar PO),

"Amgen" atskleidzia remimg PCO vardu, nurodydama renginio pavadinima.

1.2. PERLEISTOS VERTES (ToV)
AUKOS IR DOTACIJOS
"Amgen" teikia aukas ir (arba) dotacijas gavejams (ne pelno siekianCioms sveikatos prieziuros organizacijoms ir
pacienty organizacijoms):
= remtimokslg, technologijas, medicing, sveikatos prieziGrg, mokslinius tyrimus, Svietimqg ar pacienty / slaugytojy
poreikius,
= 3viesti visuomene / pacientus apie ligos busenas, sveikatos bukle, mokslg ar tfechnologijas,
= skafinfi fikrus filantropinius ir labdaros tikslus, afitinkancius Amgen mokslinius ir ligos valstybés interesus.
Tokios aukos (grynaisiais pinigais arba nauda natira) jforminamos sutartyse, kuriose aprasomas aukojimo ftikslas ir

susijusios uzduotys.



Aukos ir dotacijos bei humanitariné pagalba "Amgen" vaisty pavidalu bus atskleista SPS/SPO verciy atskleidimo

ataskaity kategorijoje "aukos ir dotacijos".

INASAS SU RENGINIAIS IR REMIMU SUSIJUSIOMS ISLAIDOMS PADENGTI
Mes jtraukiame ToVs, kurivos Amgen teikia Gavejams uz Svietimo pagallbg medicinos / Svietimo renginivose ar
kongresuose: registracijos mokesciai, kelionés ir apgyvendinimo iSlaidos (pvz., skrydziy, traukiniy, automobiliy

nuomos, rinkliavy, automobiliy stovejimo mokesciy, taksi ir apgyvendinimo vieSbutyje ir kt.).

MOKESTIS UZ PASLAUGAS IR KONSULTACIJAS

ToV, atfsirade arba susije su sutartimis tfarp "Amgen" ir MHCC (SPS arba SPO), pagal kurias MHCC teikia bet kokios
riSies paslaugas "Amgen" arba bet kokio kito tipo finansavimaq, nejtrauktq | kitas kategorijas, bus afskleisti
kategorijoje "Mokestis arba paslaugos ir konsultacijos". Paslaugos paprastai yra susijusios su konsultacijomis dél
"Amgen" vamzdyny ar parduodamy produkty, praneséjy mokescCiy, pranesejy mokymo, duomeny analizés,
mokomosios medziagos kurimo, retrospektyviy neintervenciniy klinikiniy tyrimy arba konsultacijy / konsultacijy del
bUsimy "Amgen" programy ar projekty.

Su paslaugomis susijusios uzduotys (iSlaidos, pvz., kelionés ir apgyvendinimo vieSbutyje islaidos), del kuriy susitarta
rasytinéje sutartyje, apimancioje veiklg, bus atskleidziamos kaip su paslaugomis susijusios islaidos.

"Amgen" ir MHCC partnerystés veikla (pvz., HCO), pagal kurig MHCC teikia bet kokio tipo paslaugas, bus
atskleista kategorijoje "MokescCiai uz paslaugas ir konsultacijas'”.

Veikla, nepatenkanti j MTTP rezultaty apibréztj, jskaitant perspektyvinio pobudzio neintervencinius tyrimus (TIS),
kurie néra atliekami siekiant iSlaikyti rinkodaros leidimg (taikant ir vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 536/2014

“Klinikiniai tyrimai" apibrézimais), bus atskleidziama skiltyje "Mokesciai uz paslaugas ir konsultacijas".

BENDRADARBIAVIMAS

Programos, sukurtos bendradarbiaujant ar bendradarbiaujant vienai ar kelioms farmacijos jmonems su
profesinémis draugijomis, sveikatos priezilros organizacijomis, Svietimo paslaugy feikéjais ar kifomis pagrindinemis
suinteresuotosiomis Salimis. Bendradarbiavimas / partneryste apima jsipareigojimg apibrézti tarpusavio santykius

ir tikslus; bendrai sukurta struktra ir bendra atsakomybé; abipusis autoritetas ir atskaitomybé uz sekme.

MOKSLINIAI TYRIMAI IR PLETRA

"Amgen" teikia ToV sveikatos prieziUros specialistams arba sveikatos prieziGros organizacijoms, susijusias su
neklinikiniy tyrimy (pvz., laboratoriniy), klinikiniy tyrimy ir neintervenciniy tyrimy planavimu ar atlikimu. Kiekvieno
ataskaitinio laikotarpio moksliniy tyrimy ir plétros tikslai atskleidziami apibendrintai (nenurodant gavejy vardy ir

pavardziy).



ISlaidos, susijusios su jvykiais, kurie laikomi esminiais veiksmingam tyrimo atlikimui, pvz., tyréjy susitikimai, valdymo
komiteto posédziai, duomeny stebésenos komitetai arba tyrimo vietoms tiekiamos jrangos islaidos, jtraukiamos j

bendrg sumg kategorijoje "Moksliniy tyrimy ir plétros vertés perdavimas".

2. ATSKLEIDIMO APIMTIS
2.1. NAGRINEJAMI PRODUKTAI
Pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnj turi bUti praneSama apie bet kokj ToV, susijusj su patvirtintu Amgen vaistu
arba moksliniy tyrimy ir pléfros statusu turinCiu vaistu, butent: a) bet kokig medziagg ar medziagy derinj, kuris
pateikiamas kaip turintis savybiy gydyti ar uzkirsti kelig Zzmoniy ligoms; arba b) bet kokig medziagg ar medziagy
derinj, kuris gali buti naudojamas zmonéms arba skiiamas Zzmonems siekiant atkurti, koreguoti ar pakeisti
fiziologines funkcijas atliekant farmakologinj, imunologinj ar metabolinj poveikj arba nustatyti medicinine

diagnoze.

2.2. SUSIJUSI BENDROVE
Naudodamiesi savo pasaulinémis sistemomis ir vidiniais procesais, galime suderinti visus ToV, pateiktus gavejams is
EFPIA Saliy, kurivos teikia "Amgen" dukterinés jmones ar filialai visame pasaulyje, ir sujungti j vieng Salies ataskaitq.

Per jsigytas jmones pateiktus ToV pranesa "Amgen”.

2.3. NE|TRAUKTI VERTES PERVEDIMAI
Techninés uzduotys, kurios nera iSvardytos EFPIA praktikos kodekso 23.05 skirsnio straipsnyje, jprasti vaisty pirkimai
ir pardavimai, kurivos vykdo bendrove naré ir sveikatos prieziiros specialistas (pvz., vaistininkas) arba HCO,
nepatenka j informacijos atskleidimo prievolés taikymo sritj, todel "Amgen" neteikia informacijos, pavyzdzivi:
*  Pardavimo nuolaidos / nuolaidos,
=  medicininés paskirfies daiktai (reglamentuojami 17 straipsnyje),

= medicininiai méginiai (reglamentuojami 19 straipsnyje) arba

*  Maitinimas (reglamentuojamas 10 straipsnyje).

I esmés maistas ir gérimai nepatenka j skaidrumo jpareigojimy taikymo sritj ir neturéty buoti atskleidziami, taciau

kai jie yra neatsiejama arba neatsiejama ToV dalis (pvz., jtfraukti j registracijos mokestj, vieSbucio kambario kaing),
jie nebus filtruojami.
Nacionaliniuose jstatymuose ir kodeksuose gali buti nustatyti papildomi informacijos atskleidimo reikalavimai arba

jie gali nukrypti nuo pagrindiniy reikalavimy; "Amgen" yra jsipareigojusi jvykdyti visus reikalavimus.



2.4. VALIUTOS DATOS PERKELIMAS
Tiesioginiams mokéjimams, kuriuos "Amgen" atlieka per "Amgen" patvirtintas finansines sistemas, bus naudojama
operacijos apmokéjimo data kaip ToV surinkimo data. Netiesioginiy ToV atveju pageidautina, kad buty uzfiksuota
jvykio arba susitikimo data, jei tai nejmanoma — naudotinos ToV mokéjimo data.
Siekdama laikytis ataskaity teikimo terminy, "Amgen" iki vasario pabaigos nutrauks pragjusiais metais atliktg
duomeny rinkimo veiklg. Bet kokie po Sios datos pateikti ToV bus atskleisti pakartotinai paskelbiant ankstesne

ataskaitg arba jtraukiant juos j kity mety atskleidimo ataskaitq.

2.5. TIESIOGINIS VERTES PERVEDIMAS

Tiesioginius ToV Amgen atlieka per Amgen patvirtintas finansines sistemas (pvz., SAP/ERP, Concur) tiesiogiai
gavejui ar paslaugy teikejui. Tiesioginiams mokejimams gali bUti priskiiamos skirfingos datos: paslaugos teikimo
data, SF data ir mokéjimo data. "Amgen" pranesa apie fiesioginius mokejimus pagal mokejimo datqg, taikydama
principq "sekite pinigus", kurie gali bUti kitokie kalendoriniai metai nei paslaugos teikimo ir (arba) sgskaitos fakttros

data. Zr. 2.2 punkte pateiktqg veiklos rsiy sgrasq.

2.6. NETIESIOGINIS VERTES PERVEDIMAS

Kai trecCioji Salis atstovauja "Amgen" arba veikia jos vardu, "Amgen" uztikrina, kad jos atitinkami jsipareigojimai
bty jvykdyti rasytinéje sutartyje, kurioje nurodoma, kaip bus vykdomi jos jsipareigojimai pagal Informacijos
atskleidimo kodeksus.

Sutartyse su trecCiyjy Saliy tiekejais, kurie "Amgen" vardu teikia bet kokius ToV gavéjams, jpareigojama rinkti su
skaidrumu susijusius ToV reikiamu tikslumu ir detalumu. "Amgen" priziGri uzsakomagjg veiklg ir atsakomybe uz
informacijos afskleidimg

Netiesioginius mokeéjimus (pvz., su konferencija ar Svietimo pagalba susijusius vertés pervedimus, kai uzsakomas
apgyvendinimas ir (arba) kelioné arba registracijos mokesciai mokami gavéjy vardu) tiesiogiai jkelia 3-iosios Salies
tiekejai arba i§ 3-iosios Salies tiekéjo surenka atsakingas "Amgen" darbuotojas (RAE) ir importuoja j skaidrumo

sistema. Zr. 2.2 punkte pateiktq veiklos rsiy sgraia.

2.7. NEPINIGINIS VERTES PERVEDIMAS

Nepiniginé nauda gali bufi teikiama gamintojy organizacijoms (pvz., baldai ar personalo laikas) ir pranesama, kai

galime priskirti reikSmingq pinigine verte.



Apie nepinigine naudq, suteiktg kitiems MHCC (pvz., medicinos paslaugy teikéjai sveikatos prieziGros

specialistams), nepranedama.

2.8. DALINIS DALYVAVIMAS ARBA ATSAUKIMAS

Gaveéjy vardu atlikta kelioné ar apgyvendinimas gali buti atSauktas paskutine minute dél kritiniy situacijy. Islaidos,
susijusios su tokiais atSaukimais ar negrgzinamomis iSlaidomis, nepriskiriamos nurodytam gaveéjui, nes nebuvo

atliktas joks ToV. Dalinio dalyvavimo atveju, jei imanoma, pranesama tik apie susijusius ToV su tikrgja parama.

2.9. TARPVALSTYBINE VEIKLA

Naudodamiesi savo pasaulineémis sistemomis ir vidiniais procesais, galime suderinti ToV, pateiktus gavéjams i§
EFPIA 3aliy, kurivos teikia "Amgen" subjektai visame pasaulyje.

Bendravimui su tokiais gaveéjais taikoma pasauling ir regioniné vidaus politika ir procediros. Sios procedros
uztikrina, kad sqveika furety teisetq fikslg, o duomenys bUty renkami nuosekliai, uztikrinant tikslumgq ir reikiamos
informacijos fiksavimq, nepriklausomai nuo "Amgen" subjekto ar sgveikos vietos.

"Amgen" nustato, kurioje Salyje furéty bati atskleidZziamas ToV pagal adresq, kuriame yra asmens pagrindine
praktika arba subjektas, pagal tos Salies nacionaline teise ar kodeksq.

IS skirtingy "Amgen" subjekty surinktus ToV perzidrés "Amgen" dukteriné jmone / juridinis asmuo, atsakingas uz
atskleidimq. Jei "Amgen" neturi juridinio asmens EFPIA 3alyje, kurioje taikomi ataskaity teikimo jpareigojimai,

"Amgen" juridinis asmuo, priziUrintis tq 3alj, atliks duomeny perziuros ir atskleidimo veiklg.

2.10. MOKSLINIAI TYRIMALI IR PLETRA
"Amgen" bendrai teikia ataskaitas apie mokslinius tyrimus ir technologine plétrg, mokamus sveikatos priezitros
specialistams ir sveikatos priezilros organizacijoms kategorijoje "Moksliniy tyrimy ir fechnologines plétros vertés
perdavimas" uz Sig veiklg:
- neklinikiniai tyrimai (kaip apibrézta EBPO geros laboratorinés praktikos principuose),
- klinikiniai tyrimai (kaip apibrézta Reglamente Nr. 536/201412) arba
- neintervenciniai tyrimai, kurie yra perspektyvinio pobudzio ir kuriy metu pacienty duomenys renkami is
atskiry sveikatos prieziGros specialisty arba jy grupiy arba jy vardu specialiai tyrimui (EFPIA kodekso 18 straipsnis).

Mokéjimai, apie kuriuos pranesama pagal mokslinius tyrimus ir fechnologine plétrg, gali boti:



3.

=  MokesCiai uz konsultacine veiklg, susijusig su neklinikiniy tyrimy, klinikiniy tyrimy ar perspektyviniy
neintervenciniy tyrimy planavimu ir (arba) vykdymu, mokami sveikatos prieziGros specialistams arba
sveikatos prieziuros organizacijoms.

=  Mokesciai, susije su etikos komitetais, kurie perzitri moksliniy tyrimy pasitlymus, kurivose dalyvauja Zmones ir
jy duomenys, siekdami uztikrinti, kad jie sutikty su vietinemis ir tarptautinémis etikos gairémis.

*=  [Slaidos, susijusios su jvykiais, kurie laikomi esminiais veiksmingam neklinikiniy tyrimy, klinikiniy tyrimy ar
perspektyviniy neintervenciniy tyrimy atlikimui, t. y. tyréjy susitikimai, valdymo komiteto posédziai, duomeny
stebésenos komitetai.

*  Netiesioginiai mokéjimai per klinikiniy tyrimy organizacijas (CRO).

= Visy rgsiy medicininiai rastai, susije su klinikiniais tyrimais arbba susije su MTEP veikla.

= Licencijavimo mokesciai, mokami uz klinikiniy / sveikatos ekonomikos ir rezultaty tyrimy klausimyny ir jrankiy
naudojimqg (jei klausimynai ir priemoneés skirti naudoti su MTEP projektu / tyrimu).

= Ligoninese teikiamos papildomos paslaugos (t. y. ne medicinos personalo feikiamos ligoninés paslaugos),
fiesiogiai susijusios su pacienty prieziGra tyrimo metu, atskleidziamos bendrai ir 1. 1.

Moksliniy tyrimy ir technologines plétros veiklai, visy pirma klinikiniams tyrimames, taikomi papildomi skaidrumo teisés
aktai pagal ES kiinikiniy tyrimy reglamentq (2001/20) ir Europos vaisty agentiros skaidrumo politikg (politika 0070).
Didesnis moksliniy tyrimy ir fechnologinés plétros skaidrumas uztikrinamas tokiomis iniciatyvomis kaip ES klinikiniy

tyrimy registras ir Naujovisky vaisty iniciatyva.

2.11.SAVANORISKAS ATSKLEIDIMAS
"Amgen" neaftskleidzia jokiy ToV, iSskyrus kodekso reikalavimus; Mes neteikiame jokiy papildomy savanorisky

pranesimy.

SPECIFINIAI ASPEKTAI
3.1. SALIES UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS

Apskritai "Amgen" nepateikia viesai prieinamy profesiniy identifikatoriy (pvz.,, GMC numeriy JK). "Amgen" gali
naudoti vidinius informacinius duomenis ir (arba) komercinius identifikatorius gavejy suderinimui, dublikaty
Salinimui ir kokybés patikrinimams pries pateikiant. Tokie identifikatoriai naudojami vidaus veiklos ir kokybes
kontrolés tikslais ir néra skelbiami. UnikalUs Salies vietiniai identifikatoriai (skaiCiai) pateikiami tik fose Salyse, kuriose
to reikalauja jstatymai arba nacionalinis kodeksas (pvz., Ispanijoje) ir kur tai leidzia galiojantys duomeny

privatumo jstatymai ir kiti teisés aktai.



3.2. SAVARANKISKAI |STEIGTAS HCP

"Amgen" pripazjsta, kad kai kurie sveikatos prieziGros specialistai kuria ir dirba per savo jmones, teikdami
konsultacijas ir paslaugas farmacijos pramonei. Jei jmanoma, "Amgen" nustato ir skelbia atskiry sveikatos
prieziUros specialisty (o ne sveikatos prieziGros paslaugy teikéjy) lygmeniu, jei tai galima pasiekti tiksliai, nuosekliai
ir laikantis galiojanciy jstatymy ir kity teisés akty. Jei tai nejmanoma, "Amgen" fiksuoja jmonés pavadinimq ir

adresq ir atskleidzia ToV prie§ jimone kaip HCO, kaip reikalaujaoma pagal nacionalinius kodeksus.

Pagal EFPIA kodekso DUK, savarankiskai jsteigtas sveikatos prieziGros specialistas paprastai yra sveikatos
priezitros specialistas, apibreziamas kaip "bet kuris juridinis asmuo (i) kuris yra sveikatos prieziiros, medicinos ar
mokslo asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo teisinés ar organizacinés formos), pvz., ligonine, klinika,
fondas, universitetas ar kita mokymo jstaiga ar mokslo draugija (iSskyrus pacienty organizacijas), kurio verslo
adresas, jsteigimo vieta arba pagrindiné veiklos vieta yra Europoje arba ii) per kuriq vienas ar keli sveikatos
prieZidros specialistai teikia paslaugas”. Jei konkrecioje Salyje yra kitoks apibrézimas, Amgen vadovaujasi

nacionaliniais jstatymais ir kitais teises aktais.

3.3. DAUGIAMETES SUTARTYS
"Amgen" taiko principg "sekite pinigus". Daugiameciy sutarcCiy atveju Paslaugy teikimo sqlygos pateikiamos pagal
tai, kada atliekami mokéjimai paslaugy teikejui / gaveéjui, ir nurodomos pagal mokejimo datqg kitu ataskaitiniu

laikotarpiu.

3.4. SALIES YPATUMAI
Slovakija
Visi tiesioginiai ir netiesioginiai vertés pervedimai sveikatos priezilros specialistams ar sveikatos priezidros
organizacijoms furi buti atskleisti pagal Vaisty ir medicinos prietaisy jstatymq Nr. 362/2011 ir apie kuriuos buvo
pranesta Sioje svetainéje, nejfraukiami j EFPIA nukrypimo ataskaitq.
EFPIA ataskaitoje pateikiami tik tie atitinkamy ataskaitiniy mety vertés pervedimai, kurie nebuvo atskleisti del EFPIA

apibrézCiy ir vietos teises akty skirfrumuy.

Jungtiné Karalysté
Jei "Amgen" dalyvauja JK veikloje kartu su viena ar keliomis farmacijos jmonémis, atsakomybé uz atskleidimg
nustatoma pagal dalyvaujanciy 3Saliy sutartinius susitarimus ir faikomus ABPI kodekso reikalavimus. "Amgen"

atskleidzia vertes pervedimus, uz kurivos ji yra atsakinga, ir, jei reikia, tik "Amgen" priskirting dalj. Kai JK veiklai


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

reikalinga bendradarbiavimo darbo santrauka, atfitinkama sanfrauka skelbiama atskirai, o atitinkama nuoroda

jfraukiama j atitinkamg JK informacijos atskleidimo medziagqg.
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3.5. KOKYBES PATIKRINIMAI
"Amgen" naudoja iSorinj valdomy paslaugy (MS) teikéjg ir sistemqg ToV rinkimui ir perziGrai bei ataskaity
generavimui, kad atitikty savo jstatymus ir kodeksu pagristus ataskaity teikimo jsipareigojimus visose jurisdikcijose.
Pries pateikdamas galutines ataskaitas atitinkamoms atskleidzianCioms 3alims arba su "Amgen" susijusioms

jimonéms, valstybés nares teikejas atlieka keletq kokybés patikrinimy pries atskleidziant informacijq.

SUTIKIMO VALDYMAS
4.1. SUTIKIMO RINKIMAS

"Amgen" gauna kiekvieno sveikatos prieziGros specidlisto ir sveikatos prieziuros paslaugy feikejo sutikimg, kai fo
reikalauja galiojantis vietinis duomeny apsaugos jstatymas / reglamentas, atskleisti savo asmens duomenis tokiu
budu, kuris atitinka galiojancius teisinius reikalavimus galiojanciam sutikimui ir yra dokumentuojamas konkreciomis
sutarties atskleidimo sglygomis, atskiru sutikimo pareiskimu arba sutikimo pareiskimu kvietime. Kai atskleisfi
informacijg reikalaujoma pagal galiojancius vietinius duomeny apsaugos jstatymus / reglamentus arba kai
nacionaliné duomeny apsaugos institucija suteikia Simtj / leidimg arba kai atskleidimas atliekamas Salyje
remiantis teiséto intereso principu, sutikimo nereikia. Salyse, kuriose atskleidZziant informacijq individualiai
reikalingas atitinkamas sufikimas; jei fokio sutikimo nejmanoma gauti, susijusios techninés uzduotys bus

atskleidZziamos bendrai.

4.2. TEISETAS INTERESAS

"Amgen" remiasi teisetais interesais kaip teisetu pagrindu tvarkyti ir skelbti atskiry sveikatos priezioros specialisty /
ORDM (kity atitinkamy sprendimy priéméjy) ToV dél atskleidimo Jungtinéje Karalystéje. "Amgen" taiko teisety
interesy vertinimgq, jskaitant pusiausvyros testq, kad nustatyty, ar jvardytas atskleidimas yra botinas ir proporcingas

skaidrumo ftikslais ir ar tie teiseti interesai yra svarbesni uz asmens interesus, teises ir laisves.

"Amgen" teikia atifinkamqg privatumo informacijg sveikatos prieziGros specialistams ir informuoja juos apie
informacijos atskleidimo procesq ir jy teise prieStarauti. Bet koks priestaravimas vertinamas kiekvienu konkreciu
atveju, atsizvelgiant | nurodytas priezastis ir konkreCig asmens padét]. PrieStaravimai nelaikomi automatiniu
atsisakymu. Prireikus "Amgen" iS naujo jvertina pusiausvyros testg pries nuspresdama, ar atskiras skelbimas furety

buti vykdomas pagal taikomus JK informacijos atskleidimo reikalavimus.
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6.

ATSKLEIDIMO FORMA

5.1. PASKELBIMO DATA
Informacija atskleidZziama per é ménesius nuo atitinkamo ataskaitinio laikotarpio pabaigos, nustatyto ne véliau
kaip kiekvieny mety birzelio 20-30 d. arba anksciau, kaip reikalaujama pagal Nacionalinj kodeksg, ir informacija
lieka viesai prieinama 3 metus nuo tos dienos, kai tokia informacija pirmg kartq atskleidziama. Jei Nacionalinis

kodeksas savo Saliai numato skirtingqg laiko intervalg, Amgen nuosekliai laikosi Sio skirfingo laiko intervalo.

5.2. ATSKLEIDIMO PLATFORMA

"Amgen" atskleidzia ToV dviem budais, priklausomai nuo kiekvienos 3alies jstatymy ar Nacionalinio kodekso

reikalavimuy:

= per centrines platformas, kai jas yra / jgyvendina Salies nacionaliné pramonés asociacija arba reguliavimo
institucija ir (arba)

=  "Amgen"iSoringje svetaingje (vietingje ar jmonéje).

"Amgen" jmonés svetainé www.amgen.com naudojama atskleidimo ataskaitoms Salyse, kuriose "Amgen" neturi

juridinio asmens (ir (arba) savo iSorinés svetainés: Bosnija ir Hercegovina, Kipras, Estija, Islandija, Latvija, Lietuva,

Liuksemburgas, Makedonija, Malta, Serbija ir Ukraina).

"Amgen" taip pat atskleidzia savo EFPIA pacienty organizacijy ataskaitas "Amgen" jmonés svetaingje.

Tuo atveju, jei "Amgen" Salyje turi daugiau nei vieng juridinj asmenj, informacijos atskleidimo ataskaitos skelbiamos

vienoje "Amgen" interneto svetaingje toje salyje (arba toje pacioje centringje platformoje), kad bty lengviau jas

pasiekti.

"Amgen European Gateway" pateikia nuorodas j kiekvienos Salies informacijos atskleidimo ataskaitg / platforma

ir jy nacionalinés asociacijos svetaine.

5.3. ATSKLEIDIMO KALBA

"Amgen" pateiks ataskaitas kalba (-omis), kurios reikalaujama pagal jstatymg arba nacionalinj kodeksq.

FINANSINIY DUOMENUY ATSKLEIDIMAS
6.1. VALIUTOS VALDYMAS


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

"Amgen" renka ToV originalia valiuta, kuria jie buvo pagaminti. Nacionalinéje atskleidimo ataskaitoje ToV bus
pateikti Salies nacionaline valiuta. Valiuty kursai yra pagristi patvirtintais valiutos keitimo kursais, kuriuos naudoja

Amgen patvirtinta finansy sistema.



6.2. MOKESCIY VALDYMAS

"Amgen" pateikia ToV kaip gryngjj, pvz., be pridétinés vertés mokescio (PVM) ar isskaicivojamojo mokescio (WHT)
— nebent Teisinio ar Nacionalinio atskleidimo kodekso reikalavimai nurodo kitaip, arba grynosios vertés rinkti

nejmanoma naudojant "Amgen" finansines apskaitos sistemas ar freciyjy Saliy procesus.

6.3. KITOS SKAICIAVIMO TAISYKLES

Kai "Amgen" teikia nepinigine / nefinansine paramaq pacienty organizacijai (pvz., seny baldy dovanojimq) ir net
jei §i parama "Amgen" nieko nekainuoja, mes apskaiCivojame ir viesai pranesame apie turimg panasaus ar
panasaus produkto verte.

Jungfinéje Karalystéje sveikatos priezilros bendruomenés nariams, jskaitant pacienty organizacijas, laisvai
teikiamos iSmokos nattra ar paslaugos yra atskleidziamos. ToV verté nustatoma pagal suteikty objekty ar paslaugy

tikrgjq rinkos verte.

7. Papildoma informacija

7.1. SUTIKIMO ATSAUKIMO VALDYMAS

"Amgen" turi nusistovejus; vidinj procesq, skirtg pinigy isémimo prasymams tvarkyti laikantis terminy, kuriy reikalauja
vietinis duomeny apsaugos jstatymas / reglamentas. PraSymg atsisakyti sutarties turi pateikti sveikatos priezioros
specialistai furimomis priemonéemis, jskaitfant susisiekimg su atsakingu "Amgen" darbuotoju (RAE) / "Amgen"
sutarties signataru, "Amgen" atitikties privatumo komanda privacy@amgen.com arba per "Amgen" privatumo
internetine formq.

Kai reikalingas sutikimas, SPS (ir atitinkamais atvejais SPO) gali bet kada atSaukti savo sutikimg dél individualaus jy
informacijos atskleidimo. Jei jy sutikimas atSaukiomas arba nepateikiamas, "Amgen" atskleis visus jiems pateiktus

ToV bendrai, nenurodant jy tapatybés.

7.2. DUOMENUY PRIVATUMO UZKLAUSOS TVARKYMAS

Pagal vietinius duomeny apsaugos jstatymus ir (arba) kitus teisés aktus, Gavéjas gali papradyti "Amgen" furimos

informacijos apie jj kopijos, jskaitant informacijg apie ToV, kurig jmoné gali skelbti jo vardu.



Gaveéjas gali prasdyti istaisyti duomenis, kurie, jo manymu, yra netikslUs. Tokiais atvejais "Amgen" laikysis savo vidiniy
procesy, kad patikrinty gavéjo tapatybe ir duomeny tikslumg pries atlikdama bet kokius bUtinus vieSo atskleidimo
ataskaity pakeitimus.

Norédami gauti prieigq prie savo duomeny, gavéjas gali susisiekti su "Amgen" sutartyje nurodytais kontaktais arba

susisiekti su atitikties privatumo komanda el. pastu: privacy@amgen.com arba per "Amgen" privatumo Ziniatinklio

formg. "Amgen" laikysis savo vidiniy procesy, siekdama uztikrinti, kad visi prasymai susipazinti su asmens

duomenimis bUty iSnagrinéti laikantis atitinkamy duomeny apsaugos institucijy nustatyty terminy.

7.3. DALINIS SUTIKIMAS
Jei Gavéjas duoda tik dalinj sutikimg dél bet kokio atskleidimo aspekto, pvz., Gavejas neleidzia atskleisti visy
kategorijy ar visy Paslaugy feikejy, "Amgen" atskleidzia visus tam Gavejui pateiktus Paslaugy duomenis bendroje
kategorijoje per visg ataskaitinj laikotarpj (kalendorinius metus), laikydamasi galiojanciy vietiniy reikalavimy.
Dalinis informacijos atskleidimas pagal atskirg kategorijg buty klaidinantis del "Amgen" ir sveikatos priezilros

specialisto arba HCO sqveikos pobUdzio ir masto ir neatitikty skaidrumo atskleidimo tikslo.


mailto:privacy@amgen.com

DOKUMENTY ISTORIJA

Versija Pakeitimy santrauka Chage aprasymas

7.0 Sekcijy isdéstymo atnaujinimas, kad buty Pasalintas |vadas kaip sunumeruotas skyrius.
toliau laikomasi naujos standartizuotos Sukurta papildomos informacijos skiltis.
struktUros.

6.0 Nauja standartizuota struktUra taikoma 2025 m. kovo 20 d. EFPIA valdyba patvirtino
Amgen metodinés pastabos dokumentui. naujg metodinés pastabos Sablong, apimantj

bendrg terminologijq ir isdestymaq.

5.0 Taikymo srities atnaujinimas, nuorody TAIKYMO SRITIS: Spléstas sgrasas su "narystes
atnaujinimas, paaiskinimas etikos mokesciai" ir atnaujinta nuoroda.
komitetams, nuoroda | PCO, Europos varty | 4.7.2 Etikos komitety atskleidimas iSaiskintas.
nuoroda. 5.3 Pagal rémimo sutartis daroma nuoroda j

POC.

5.4 Prideta partnerystés veiklos ataskaity
teikimo vieta.

7.2.1 Pridéta nuoroda j Europos vartus.

4.0 Dokumento turinys nesikeiCia. Dokumento Dokumento tipas pakeistas is "Tik vidiniam
fipas pakeistas i "Tik vidiniam naudojimui’j | naudojimui” | "Viesas".

"Viesas".
3.0 8.0 skirsnis "ISSKIRTINIS TOV TVARKYMAS DEL Pasalinta "ISskirtinis ToV tvarkymas dél

PANDEMIJOS" pervadintas j "SALIES
NACIONALINIS ATSKLEIDIMO KODEKSAS /
ISTATYMAS"

pandemijos” ir pervadinta, kad buty galima

fiksuoti konkrecios 3alies reikalavimus.




2.0

Pridétas 8.0 skirsnis "ISskirtinis ToV tvarkymas

dél pandemijos”

Pridétas naujas skyrius, kuriame pateikiama
iSsami informacija apie "Amgen" verslo veiklq,
kurig paveiké COVID-19.

1.0

Amgen metodiné pastaba

Pradinis dokumentas




