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ĮVADAS 

"Amgen" yra įsipareigojusi skaidriai bendrauti su sveikatos priežiūros bendruomenės nariais (SPS, SPO) ir pacientų 

organizacijomis (PO). Mūsų sąveika vyksta bendradarbiaujant ankstyvųjų mokslinių tyrimų, klinikinių tyrimų, 

medicininio ir mokslinio švietimo metu. 

Šie asmenys ir organizacijos yra pagrindiniai sąlyčio su pacientais taškai; Jie siūlo ekspertines žinias apie pacientų 

elgesį ir ligų valdymą. Tai vaidina svarbų vaidmenį informuojant "Amgen" pastangas pagerinti pacientų priežiūrą 

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

Atskleidus perleistas vertes (ToV), pvz., mokėjimus ir kitą paramą, kurią teikiame SPS, SPO ir PO, visuomenė geriau 

supras, kodėl sąveika yra būtina siekiant pagerinti pacientų priežiūrą.  

"Amgen" laikosi informacijos atskleidimo reikalavimų pagal kiekvienoje šalyje, kurioje veikiame, galiojančius 

farmacijos pramonės kodeksus ir įstatymus, vykdydama verslą vadovaudamasi griežtais etikos principais ir 

aukščiausiu sąžiningumu. 

Šiame dokumente apibendrinamos metodikos, kurias "Amgen" naudoja rengdama atskleidžiamą informaciją ir 

identifikuodama ToV. 

Ši pastaba taikoma 36 Europos farmacijos pramonės ir asociacijų federacijos (EFPIA) šalims narėms1, taip pat 

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

 

 

1. APIBRĖŽTYS 

1.1. GAVĖJAI 

"Amgen" kompensuoja sveikatos priežiūros bendruomenės nariams – Sveikatos Priežiūros Specialistams (SPS), 

Sveikatos Priežiūros Organizacijoms (SPO) ir Pacientų Organizacijoms (PO) už vertingas įžvalgas ir laiką, kurį jie siūlo. 

Taip pat teikiame finansavimą medicininiam švietimui tiesiogiai sveikatos priežiūros specialistams, per sveikatos 

priežiūros įstaigas arba per specializuotus trečiųjų šalių paslaugų teikėjus (profesionalius konferencijų 

organizatorius, PCO). Laikydamasi teisinių ar kodekso reikalavimų, "Amgen" viešai atskleis savo pateiktas perleistas 

vertes sveikatos priežiūros specialistams, sveikatos priežiūros organizacijoms ir pacientų organizacijoms (toliau – 

Gavėjas). 

 
1 Austrija, Belgija, Bosnija ir Hercegovina, Bulgarija, Kroatija, Kipras, Čekija, Danija, Estija, Suomija, Prancūzija, Vokietija, Graikija, Vengrija, Islandija, 

Airija, Italija, Latvija, Lietuva, Malta, Nyderlandai, Makedonija, Norvegija, Lenkija, Portugalija, Rumunija, Rusija, Serbija, Slovakija, Slovėnija, Ispanija, 

Švedija, Šveicarija, Turkija, Ukraina ir Jungtinė Karalystė 
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"Amgen" naudoja tiek vidinę, tiek patentuotą komercinę duomenų bazę, kad gautų oficialų pavadinimą, 

pagrindinį įmonės adresą ir, jei reikia, specialų ir unikalų šalies identifikatorių. Jei gavėjo negalima rasti 

patentuotoje komercinėje duomenų bazėje, "Amgen" išsaugos reikiamą informaciją savo vidinėje duomenų 

bazėje, remdamasi sutarties sudarymo metu pateikta informacija. 

Kai "Amgen" teikia sveikatos priežiūros specialistams medicininį švietimą per SPO arba PO, vertės perdavimai 

atskleidžiami SPO arba PO vardu. Tačiau, jei "Amgen" pasirenka konkretų sveikatos priežiūros specialistą, kuriam 

naudinga SPO ar PO organizuojama švietimo veikla, vertės perdavimai atskleidžiami individualiai kiekvieno SPS 

vardu, jei bus gautas sutikimas pagal galiojančius Duomenų privatumo teisės aktus. 

Etikos komitetai yra paskirti tvirtinti, stebėti ir peržiūrėti biomedicininius ir elgesio tyrimus, susijusius su žmonėmis. 

"Amgen" nemoka mokėjimų sveikatos priežiūros specialistams per etikos komitetą. Pranešama apie mokėjimą ar 

mokesčius etikos komitetams pagal SPKO. 

Klinikinių tyrimų organizacija (CRO) yra organizacija, teikianti paramą farmacijos, biotechnologijų ir medicinos 

prietaisų pramonei mokslinių tyrimų paslaugų forma pagal sutartį. CRO nelaikomi SPO, tačiau tais atvejais, kai 

"Amgen" atlieka SPS / SPO per CRO, netiesioginiai TOV atskleidžiami atitinkamoje informacijos atskleidimo 

kategorijoje. 

Jei trečioji šalis yra profesionalus konferencijų organizatorius (PCO), "Amgen" atskleidžia atitinkamos kategorijos 

ToV remiamo MHCC arba PO pavadinimu (kaip galutinis naudos gavėjas) arba pagal renginio pavadinimą ir 

PCO pavadinimą. Jei PCO savarankiškai organizuoja renginį (t. y. nėra remiamo / identifikuojamo MHCC ar PO), 

"Amgen" atskleidžia rėmimą PCO vardu, nurodydama renginio pavadinimą. 

 

1.2. PERLEISTOS VERTĖS (ToV) 

AUKOS IR DOTACIJOS 

"Amgen" teikia aukas ir (arba) dotacijas gavėjams (ne pelno siekiančioms sveikatos priežiūros organizacijoms ir 

pacientų organizacijoms): 

▪ remti mokslą, technologijas, mediciną, sveikatos priežiūrą, mokslinius tyrimus, švietimą ar pacientų / slaugytojų 

poreikius, 

▪ šviesti visuomenę / pacientus apie ligos būsenas, sveikatos būklę, mokslą ar technologijas, 

▪ skatinti tikrus filantropinius ir labdaros tikslus, atitinkančius Amgen mokslinius ir ligos valstybės interesus. 

Tokios aukos (grynaisiais pinigais arba nauda natūra) įforminamos sutartyse, kuriose aprašomas aukojimo tikslas ir 

susijusios užduotys.  



 

 

4 

Aukos ir dotacijos bei humanitarinė pagalba "Amgen" vaistų pavidalu bus atskleista  SPS/SPO verčių atskleidimo 

ataskaitų kategorijoje "aukos ir dotacijos". 

 

ĮNAŠAS SU RENGINIAIS IR RĖMIMU SUSIJUSIOMS IŠLAIDOMS PADENGTI 

Mes įtraukiame ToVs, kuriuos Amgen teikia Gavėjams už švietimo pagalbą medicinos / švietimo renginiuose ar 

kongresuose: registracijos mokesčiai, kelionės ir apgyvendinimo išlaidos (pvz., skrydžių, traukinių, automobilių 

nuomos, rinkliavų, automobilių stovėjimo mokesčių, taksi ir apgyvendinimo viešbutyje ir kt.). 

 

MOKESTIS UŽ PASLAUGAS IR KONSULTACIJAS 

ToV, atsiradę arba susiję su sutartimis tarp "Amgen" ir MHCC (SPS arba SPO), pagal kurias MHCC teikia bet kokios 

rūšies paslaugas "Amgen" arba bet kokio kito tipo finansavimą, neįtrauktą į kitas kategorijas, bus atskleisti  

kategorijoje "Mokestis arba paslaugos ir konsultacijos". Paslaugos paprastai yra susijusios su konsultacijomis dėl 

"Amgen" vamzdynų ar parduodamų produktų, pranešėjų mokesčių, pranešėjų mokymo, duomenų analizės, 

mokomosios medžiagos kūrimo, retrospektyvių neintervencinių klinikinių tyrimų arba konsultacijų / konsultacijų dėl 

būsimų "Amgen" programų ar projektų.  

Su paslaugomis susijusios užduotys (išlaidos, pvz., kelionės ir apgyvendinimo viešbutyje išlaidos), dėl kurių susitarta 

rašytinėje sutartyje, apimančioje veiklą, bus atskleidžiamos kaip su paslaugomis susijusios išlaidos. 

"Amgen" ir MHCC partnerystės veikla (pvz., HCO), pagal kurią MHCC teikia bet kokio tipo paslaugas, bus 

atskleista  kategorijoje "Mokesčiai už paslaugas ir konsultacijas". 

Veikla, nepatenkanti į MTTP rezultatų apibrėžtį, įskaitant perspektyvinio pobūdžio neintervencinius tyrimus (TIS), 

kurie nėra atliekami siekiant išlaikyti rinkodaros leidimą (taikant ir vadovaujantis Reglamento (EB) Nr. 536/2014 

"Klinikiniai tyrimai" apibrėžimais), bus atskleidžiama skiltyje "Mokesčiai už paslaugas ir konsultacijas". 

 

BENDRADARBIAVIMAS 

Programos, sukurtos bendradarbiaujant ar bendradarbiaujant vienai ar kelioms farmacijos įmonėms su 

profesinėmis draugijomis, sveikatos priežiūros organizacijomis, švietimo paslaugų teikėjais ar kitomis pagrindinėmis 

suinteresuotosiomis šalimis. Bendradarbiavimas / partnerystė apima įsipareigojimą apibrėžti tarpusavio santykius 

ir tikslus; bendrai sukurta struktūra ir bendra atsakomybė; abipusis autoritetas ir atskaitomybė už sėkmę. 

 

MOKSLINIAI TYRIMAI IR PLĖTRA 

"Amgen" teikia ToV sveikatos priežiūros specialistams arba sveikatos priežiūros organizacijoms, susijusias su 

neklinikinių tyrimų (pvz., laboratorinių), klinikinių tyrimų ir neintervencinių tyrimų planavimu ar atlikimu. Kiekvieno 

ataskaitinio laikotarpio mokslinių tyrimų ir plėtros tikslai atskleidžiami apibendrintai (nenurodant gavėjų vardų ir 

pavardžių).  
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Išlaidos, susijusios su įvykiais, kurie laikomi esminiais veiksmingam tyrimo atlikimui, pvz., tyrėjų susitikimai, valdymo 

komiteto posėdžiai, duomenų stebėsenos komitetai arba tyrimo vietoms tiekiamos įrangos išlaidos, įtraukiamos į 

bendrą sumą kategorijoje "Mokslinių tyrimų ir plėtros vertės perdavimas".  

 

 

2. ATSKLEIDIMO APIMTIS  

2.1. NAGRINĖJAMI PRODUKTAI 

Pagal Direktyvos 2001/83/EB 1 straipsnį turi būti pranešama apie bet kokį ToV, susijusį su patvirtintu Amgen vaistu 

arba mokslinių tyrimų ir plėtros statusu turinčiu vaistu, būtent: a) bet kokią medžiagą ar medžiagų derinį, kuris 

pateikiamas kaip turintis savybių gydyti ar užkirsti kelią žmonių ligoms; arba b) bet kokią medžiagą ar medžiagų 

derinį, kuris gali būti naudojamas žmonėms arba skiriamas žmonėms siekiant atkurti, koreguoti ar pakeisti 

fiziologines funkcijas atliekant farmakologinį, imunologinį ar metabolinį poveikį arba nustatyti medicininę 

diagnozę. 

 

2.2. SUSIJUSI BENDROVĖ 

Naudodamiesi savo pasaulinėmis sistemomis ir vidiniais procesais, galime suderinti visus ToV, pateiktus gavėjams iš 

EFPIA šalių, kuriuos teikia "Amgen" dukterinės įmonės ar filialai visame pasaulyje, ir sujungti į vieną šalies ataskaitą. 

Per įsigytas įmones pateiktus ToV praneša "Amgen". 

 

2.3. NEĮTRAUKTI VERTĖS PERVEDIMAI 

Techninės užduotys, kurios nėra išvardytos EFPIA praktikos kodekso 23.05 skirsnio straipsnyje, įprasti vaistų pirkimai 

ir pardavimai, kuriuos vykdo bendrovė narė ir sveikatos priežiūros specialistas (pvz., vaistininkas) arba HCO, 

nepatenka į informacijos atskleidimo prievolės taikymo sritį, todėl "Amgen" neteikia informacijos,  pavyzdžiui: 

▪ Pardavimo nuolaidos / nuolaidos, 

▪ medicininės paskirties daiktai (reglamentuojami 17 straipsnyje), 

▪ medicininiai mėginiai (reglamentuojami 19 straipsnyje) arba 

▪ Maitinimas (reglamentuojamas 10 straipsnyje). 

Iš esmės maistas ir gėrimai nepatenka į skaidrumo įpareigojimų taikymo sritį ir neturėtų būti atskleidžiami, tačiau 

kai jie yra neatsiejama arba neatsiejama ToV dalis (pvz., įtraukti į registracijos mokestį, viešbučio kambario kainą), 

jie nebus filtruojami.  

Nacionaliniuose įstatymuose ir kodeksuose gali būti nustatyti papildomi informacijos atskleidimo reikalavimai arba 

jie gali nukrypti nuo pagrindinių reikalavimų; "Amgen" yra įsipareigojusi įvykdyti visus reikalavimus. 
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2.4. VALIUTOS DATOS PERKĖLIMAS 

Tiesioginiams mokėjimams, kuriuos "Amgen" atlieka per "Amgen" patvirtintas finansines sistemas, bus naudojama 

operacijos apmokėjimo data kaip ToV surinkimo data. Netiesioginių ToV atveju pageidautina, kad būtų užfiksuota 

įvykio arba susitikimo data, jei tai neįmanoma – naudotinos ToV mokėjimo data. 

Siekdama laikytis ataskaitų teikimo terminų, "Amgen" iki vasario pabaigos nutrauks praėjusiais metais atliktą 

duomenų rinkimo veiklą. Bet kokie po šios datos pateikti ToV bus atskleisti pakartotinai paskelbiant ankstesnę 

ataskaitą arba įtraukiant juos į kitų metų atskleidimo ataskaitą. 

 

2.5. TIESIOGINIS VERTĖS PERVEDIMAS 

Tiesioginius ToV Amgen atlieka per Amgen patvirtintas finansines sistemas (pvz., SAP/ERP, Concur) tiesiogiai 

gavėjui ar paslaugų teikėjui. Tiesioginiams mokėjimams gali būti priskiriamos skirtingos datos: paslaugos teikimo 

data, SF data ir mokėjimo data. "Amgen" praneša apie tiesioginius mokėjimus pagal mokėjimo datą, taikydama 

principą "sekite pinigus", kurie gali būti kitokie kalendoriniai metai nei paslaugos teikimo ir (arba) sąskaitos faktūros 

data. Žr. 2.2 punkte pateiktą veiklos rūšių sąrašą. 

 

2.6. NETIESIOGINIS VERTĖS PERVEDIMAS 

Kai trečioji šalis atstovauja "Amgen" arba veikia jos vardu, "Amgen" užtikrina, kad jos atitinkami įsipareigojimai 

būtų įvykdyti rašytinėje sutartyje, kurioje nurodoma, kaip bus vykdomi jos įsipareigojimai pagal Informacijos 

atskleidimo kodeksus. 

Sutartyse su trečiųjų šalių tiekėjais, kurie "Amgen" vardu teikia bet kokius ToV gavėjams, įpareigojama rinkti su 

skaidrumu susijusius ToV reikiamu tikslumu ir detalumu. "Amgen" prižiūri užsakomąją veiklą ir atsakomybę už 

informacijos atskleidimą 

Netiesioginius mokėjimus (pvz., su konferencija ar švietimo pagalba susijusius vertės pervedimus, kai užsakomas 

apgyvendinimas ir (arba) kelionė arba registracijos mokesčiai mokami gavėjų vardu) tiesiogiai įkelia 3-iosios šalies 

tiekėjai arba iš 3-iosios šalies tiekėjo surenka atsakingas "Amgen" darbuotojas (RAE) ir importuoja į skaidrumo 

sistemą. Žr. 2.2 punkte pateiktą veiklos rūšių sąrašą. 

 

2.7. NEPINIGINIS VERTĖS PERVEDIMAS 

Nepiniginė nauda gali būti teikiama gamintojų organizacijoms (pvz., baldai ar personalo laikas) ir pranešama, kai 

galime priskirti reikšmingą piniginę vertę. 
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Apie nepiniginę naudą, suteiktą kitiems MHCC (pvz., medicinos paslaugų teikėjai sveikatos priežiūros 

specialistams), nepranešama. 

 

2.8. DALINIS DALYVAVIMAS ARBA ATŠAUKIMAS 

Gavėjų vardu atlikta kelionė ar apgyvendinimas gali būti atšauktas paskutinę minutę dėl kritinių situacijų. Išlaidos, 

susijusios su tokiais atšaukimais ar negrąžinamomis išlaidomis, nepriskiriamos nurodytam gavėjui, nes nebuvo 

atliktas joks ToV. Dalinio dalyvavimo atveju, jei įmanoma, pranešama tik apie susijusius ToV su tikrąja parama. 

 

2.9. TARPVALSTYBINĖ VEIKLA 

Naudodamiesi savo pasaulinėmis sistemomis ir vidiniais procesais, galime suderinti ToV, pateiktus gavėjams iš 

EFPIA šalių, kuriuos teikia "Amgen" subjektai visame pasaulyje.  

Bendravimui su tokiais gavėjais taikoma pasaulinė ir regioninė vidaus politika ir procedūros. Šios procedūros 

užtikrina, kad sąveika turėtų teisėtą tikslą, o duomenys būtų renkami nuosekliai, užtikrinant tikslumą ir reikiamos 

informacijos fiksavimą, nepriklausomai nuo "Amgen" subjekto ar sąveikos vietos. 

"Amgen" nustato, kurioje šalyje turėtų būti atskleidžiamas ToV pagal adresą, kuriame yra asmens pagrindinė 

praktika arba subjektas, pagal tos šalies nacionalinę teisę ar kodeksą.  

Iš skirtingų "Amgen" subjektų surinktus ToV peržiūrės "Amgen" dukterinė įmonė / juridinis asmuo, atsakingas už 

atskleidimą. Jei "Amgen" neturi juridinio asmens EFPIA šalyje, kurioje taikomi ataskaitų teikimo įpareigojimai, 

"Amgen" juridinis asmuo, prižiūrintis tą šalį, atliks duomenų peržiūros ir atskleidimo veiklą. 

 

 

2.10. MOKSLINIAI TYRIMAI IR PLĖTRA 

"Amgen" bendrai teikia ataskaitas apie mokslinius tyrimus ir technologinę plėtrą, mokamus sveikatos priežiūros 

specialistams ir sveikatos priežiūros organizacijoms kategorijoje "Mokslinių tyrimų ir technologinės plėtros vertės 

perdavimas" už šią veiklą:  

− neklinikiniai tyrimai (kaip apibrėžta EBPO geros laboratorinės praktikos principuose),  

− klinikiniai tyrimai (kaip apibrėžta Reglamente Nr. 536/201412) arba  

− neintervenciniai tyrimai, kurie yra perspektyvinio pobūdžio ir kurių metu pacientų duomenys renkami iš 

atskirų sveikatos priežiūros specialistų arba jų grupių arba jų vardu specialiai tyrimui (EFPIA kodekso 18 straipsnis). 

Mokėjimai, apie kuriuos pranešama pagal mokslinius tyrimus ir technologinę plėtrą, gali būti:  
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▪ Mokesčiai už konsultacinę veiklą, susijusią su neklinikinių tyrimų, klinikinių tyrimų ar perspektyvinių 

neintervencinių tyrimų planavimu ir (arba) vykdymu, mokami sveikatos priežiūros specialistams arba 

sveikatos priežiūros organizacijoms. 

▪ Mokesčiai, susiję su etikos komitetais, kurie peržiūri mokslinių tyrimų pasiūlymus, kuriuose dalyvauja žmonės ir 

jų duomenys, siekdami užtikrinti, kad jie sutiktų su vietinėmis ir tarptautinėmis etikos gairėmis. 

▪ Išlaidos, susijusios su įvykiais, kurie laikomi esminiais veiksmingam neklinikinių tyrimų, klinikinių tyrimų ar 

perspektyvinių neintervencinių tyrimų atlikimui, t. y. tyrėjų susitikimai, valdymo komiteto posėdžiai, duomenų 

stebėsenos komitetai.  

▪ Netiesioginiai mokėjimai per klinikinių tyrimų organizacijas (CRO).  

▪ Visų rūšių medicininiai raštai, susiję su klinikiniais tyrimais arba susiję su MTEP veikla. 

▪ Licencijavimo mokesčiai, mokami už klinikinių / sveikatos ekonomikos ir rezultatų tyrimų klausimynų ir įrankių 

naudojimą (jei klausimynai ir priemonės skirti naudoti su MTEP projektu / tyrimu). 

▪ Ligoninėse teikiamos papildomos paslaugos (t. y. ne medicinos personalo teikiamos ligoninės paslaugos),  

tiesiogiai susijusios su pacientų priežiūra tyrimo metu, atskleidžiamos bendrai ir t. t.  

Mokslinių tyrimų ir technologinės plėtros veiklai, visų pirma klinikiniams tyrimams, taikomi papildomi skaidrumo teisės 

aktai pagal ES klinikinių tyrimų reglamentą (2001/20) ir Europos vaistų agentūros skaidrumo politiką (politika 0070). 

Didesnis mokslinių tyrimų ir technologinės plėtros skaidrumas užtikrinamas tokiomis iniciatyvomis kaip ES klinikinių 

tyrimų registras ir Naujoviškų vaistų iniciatyva. 

 

2.11. SAVANORIŠKAS ATSKLEIDIMAS 

"Amgen" neatskleidžia jokių ToV, išskyrus kodekso reikalavimus; Mes neteikiame jokių papildomų savanoriškų 

pranešimų. 

 

 

3. SPECIFINIAI ASPEKTAI 

3.1. ŠALIES UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS 

Apskritai "Amgen" nepateikia viešai prieinamų profesinių identifikatorių (pvz., GMC numerių JK). "Amgen" gali 

naudoti vidinius informacinius duomenis ir (arba) komercinius identifikatorius gavėjų suderinimui, dublikatų 

šalinimui ir kokybės patikrinimams prieš pateikiant. Tokie identifikatoriai naudojami vidaus veiklos ir kokybės 

kontrolės tikslais ir nėra skelbiami. Unikalūs šalies vietiniai identifikatoriai (skaičiai) pateikiami tik tose šalyse, kuriose 

to reikalauja įstatymai arba nacionalinis kodeksas (pvz., Ispanijoje) ir kur tai leidžia galiojantys duomenų 

privatumo įstatymai ir kiti teisės aktai. 
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3.2. SAVARANKIŠKAI ĮSTEIGTAS HCP 

"Amgen" pripažįsta, kad kai kurie sveikatos priežiūros specialistai kuria ir dirba per savo įmones, teikdami 

konsultacijas ir paslaugas farmacijos pramonei. Jei įmanoma, "Amgen" nustato ir skelbia atskirų sveikatos 

priežiūros specialistų (o ne sveikatos priežiūros paslaugų teikėjų) lygmeniu, jei tai galima pasiekti tiksliai, nuosekliai 

ir laikantis galiojančių įstatymų ir kitų teisės aktų. Jei tai neįmanoma, "Amgen" fiksuoja įmonės pavadinimą ir 

adresą ir atskleidžia ToV prieš įmonę kaip HCO, kaip reikalaujama pagal nacionalinius kodeksus. 

Pagal EFPIA kodekso DUK, savarankiškai įsteigtas sveikatos priežiūros specialistas paprastai yra sveikatos 

priežiūros specialistas, apibrėžiamas kaip "bet kuris juridinis asmuo (i) kuris yra sveikatos priežiūros, medicinos ar 

mokslo asociacija ar organizacija (nepriklausomai nuo teisinės ar organizacinės formos), pvz., ligoninė, klinika, 

fondas, universitetas ar kita mokymo įstaiga ar mokslo draugija (išskyrus pacientų organizacijas), kurio verslo 

adresas,  įsteigimo vieta arba pagrindinė veiklos vieta yra Europoje arba ii) per kurią vienas ar keli sveikatos 

priežiūros specialistai teikia paslaugas". Jei konkrečioje šalyje yra kitoks apibrėžimas, Amgen vadovaujasi 

nacionaliniais įstatymais ir kitais teisės aktais. 

 

3.3. DAUGIAMETĖS SUTARTYS 

"Amgen" taiko principą "sekite pinigus". Daugiamečių sutarčių atveju Paslaugų teikimo sąlygos pateikiamos pagal 

tai, kada atliekami mokėjimai paslaugų teikėjui / gavėjui, ir nurodomos pagal mokėjimo datą kitu ataskaitiniu 

laikotarpiu. 

 

3.4. ŠALIES YPATUMAI 

Slovakija 

Visi tiesioginiai ir netiesioginiai vertės pervedimai sveikatos priežiūros specialistams ar sveikatos priežiūros 

organizacijoms turi būti atskleisti pagal Vaistų ir medicinos prietaisų įstatymą Nr. 362/2011 ir apie kuriuos buvo 

pranešta šioje svetainėje,  neįtraukiami į EFPIA nukrypimo ataskaitą. 

EFPIA ataskaitoje pateikiami tik tie atitinkamų ataskaitinių metų vertės pervedimai, kurie nebuvo atskleisti dėl EFPIA 

apibrėžčių ir vietos teisės aktų skirtumų.  

 

Jungtinė Karalystė  

Jei "Amgen" dalyvauja JK veikloje kartu su viena ar keliomis farmacijos įmonėmis, atsakomybė už atskleidimą 

nustatoma pagal dalyvaujančių šalių sutartinius susitarimus ir taikomus ABPI kodekso reikalavimus. "Amgen" 

atskleidžia vertės pervedimus, už kuriuos ji yra atsakinga, ir, jei reikia, tik "Amgen" priskirtiną dalį. Kai JK veiklai 

http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx
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reikalinga bendradarbiavimo darbo santrauka, atitinkama santrauka skelbiama atskirai, o atitinkama nuoroda 

įtraukiama į atitinkamą JK informacijos atskleidimo medžiagą. 
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3.5. KOKYBĖS PATIKRINIMAI 

"Amgen" naudoja išorinį valdomų paslaugų (MS) teikėją ir sistemą ToV rinkimui ir peržiūrai bei ataskaitų 

generavimui, kad atitiktų savo įstatymus ir kodeksu pagrįstus ataskaitų teikimo įsipareigojimus visose jurisdikcijose. 

Prieš pateikdamas galutines ataskaitas atitinkamoms atskleidžiančioms šalims arba su "Amgen" susijusioms 

įmonėms, valstybės narės teikėjas atlieka keletą kokybės patikrinimų prieš atskleidžiant informaciją. 

 

 

4. SUTIKIMO VALDYMAS 

4.1. SUTIKIMO RINKIMAS 

"Amgen" gauna kiekvieno sveikatos priežiūros specialisto ir sveikatos priežiūros paslaugų teikėjo sutikimą, kai to 

reikalauja galiojantis vietinis duomenų apsaugos įstatymas / reglamentas, atskleisti savo asmens duomenis tokiu 

būdu, kuris atitinka galiojančius teisinius reikalavimus galiojančiam sutikimui ir yra dokumentuojamas konkrečiomis 

sutarties atskleidimo sąlygomis, atskiru sutikimo pareiškimu arba sutikimo pareiškimu kvietime. Kai atskleisti 

informaciją reikalaujama pagal galiojančius vietinius duomenų apsaugos įstatymus / reglamentus arba kai 

nacionalinė duomenų apsaugos institucija suteikia išimtį / leidimą arba kai atskleidimas atliekamas šalyje 

remiantis teisėto intereso principu, sutikimo nereikia. Šalyse, kuriose atskleidžiant informaciją indiv idualiai 

reikalingas atitinkamas sutikimas; jei tokio sutikimo neįmanoma gauti, susijusios techninės užduotys bus 

atskleidžiamos bendrai. 

 

4.2. TEISĖTAS INTERESAS 

"Amgen" remiasi teisėtais interesais kaip teisėtu pagrindu tvarkyti ir skelbti atskirų sveikatos priežiūros specialistų / 

ORDM (kitų atitinkamų sprendimų priėmėjų) ToV dėl atskleidimo Jungtinėje Karalystėje. "Amgen" taiko teisėtų 

interesų vertinimą, įskaitant pusiausvyros testą, kad nustatytų, ar įvardytas atskleidimas yra būtinas ir proporcingas 

skaidrumo tikslais ir ar tie teisėti interesai yra svarbesni už asmens interesus, teises ir laisves. 

"Amgen" teikia atitinkamą privatumo informaciją sveikatos priežiūros specialistams ir informuoja juos apie 

informacijos atskleidimo procesą ir jų teisę prieštarauti. Bet koks prieštaravimas vertinamas kiekvienu konkrečiu 

atveju, atsižvelgiant į nurodytas priežastis ir konkrečią asmens padėtį. Prieštaravimai nelaikomi automatiniu 

atsisakymu. Prireikus "Amgen" iš naujo įvertina pusiausvyros testą prieš nuspręsdama, ar atskiras skelbimas turėtų 

būti vykdomas pagal taikomus JK informacijos atskleidimo reikalavimus. 
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5. ATSKLEIDIMO FORMA 

5.1. PASKELBIMO DATA 

Informacija atskleidžiama per 6 mėnesius nuo atitinkamo ataskaitinio laikotarpio pabaigos, nustatyto ne vėliau 

kaip kiekvienų metų birželio 20–30 d. arba anksčiau, kaip reikalaujama pagal Nacionalinį kodeksą, ir informacija 

lieka viešai prieinama 3 metus nuo tos dienos, kai tokia informacija pirmą kartą atskleidžiama. Jei Nacionalinis 

kodeksas savo šaliai numato skirtingą laiko intervalą, Amgen nuosekliai laikosi šio skirtingo laiko intervalo. 

 

5.2. ATSKLEIDIMO PLATFORMA 

"Amgen" atskleidžia ToV dviem būdais, priklausomai nuo kiekvienos šalies įstatymų ar Nacionalinio kodekso 

reikalavimų: 

▪ per centrines platformas, kai jas yra / įgyvendina šalies nacionalinė pramonės asociacija arba reguliavimo 

institucija ir (arba) 

▪ "Amgen" išorinėje svetainėje (vietinėje ar įmonėje). 

"Amgen" įmonės svetainė www.amgen.com naudojama atskleidimo ataskaitoms šalyse, kuriose "Amgen" neturi 

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

Liuksemburgas, Makedonija, Malta, Serbija ir Ukraina).  

"Amgen" taip pat atskleidžia savo EFPIA pacientų organizacijų ataskaitas "Amgen" įmonės svetainėje. 

Tuo atveju, jei "Amgen" šalyje turi daugiau nei vieną juridinį asmenį, informacijos atskleidimo ataskaitos skelbiamos 

vienoje "Amgen" interneto svetainėje toje šalyje (arba toje pačioje centrinėje platformoje), kad būtų lengviau jas 

pasiekti. 

 "Amgen European Gateway"  pateikia nuorodas į kiekvienos šalies informacijos atskleidimo ataskaitą / platformą 

ir jų nacionalinės asociacijos svetainę. 

 

5.3. ATSKLEIDIMO KALBA 

"Amgen" pateiks ataskaitas kalba (-omis), kurios reikalaujama pagal įstatymą arba nacionalinį kodeksą. 

 

 

6. FINANSINIŲ DUOMENŲ ATSKLEIDIMAS 

6.1. VALIUTOS VALDYMAS 

https://wwwext.amgen.com/about/how-we-operate/policies-practices-and-disclosures/transparency-disclosures/efpia-disclosures
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"Amgen" renka ToV originalia valiuta, kuria jie buvo pagaminti. Nacionalinėje atskleidimo ataskaitoje ToV bus 

pateikti šalies nacionaline valiuta. Valiutų kursai yra pagrįsti patvirtintais valiutos keitimo kursais, kuriuos naudoja 

Amgen patvirtinta finansų sistema. 
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6.2. MOKESČIŲ VALDYMAS 

"Amgen" pateikia ToV kaip grynąjį, pvz., be pridėtinės vertės mokesčio (PVM) ar išskaičiuojamojo mokesčio (WHT) 

– nebent Teisinio ar Nacionalinio atskleidimo kodekso reikalavimai nurodo kitaip, arba grynosios vertės rinkti 

neįmanoma naudojant "Amgen" finansines apskaitos sistemas ar trečiųjų šalių procesus. 

 

6.3. KITOS SKAIČIAVIMO TAISYKLĖS 

Kai "Amgen" teikia nepiniginę / nefinansinę paramą pacientų organizacijai (pvz., senų baldų dovanojimą) ir net 

jei ši parama "Amgen" nieko nekainuoja, mes apskaičiuojame ir viešai pranešame apie turimą panašaus ar 

panašaus produkto vertę. 

Jungtinėje Karalystėje sveikatos priežiūros bendruomenės nariams, įskaitant pacientų organizacijas, laisvai 

teikiamos išmokos natūra ar paslaugos yra atskleidžiamos. ToV vertė nustatoma pagal suteiktų objektų ar paslaugų 

tikrąją rinkos vertę.  

 

7. Papildoma informacija 

 

7.1. SUTIKIMO ATŠAUKIMO VALDYMAS 

"Amgen" turi nusistovėjusį vidinį procesą, skirtą pinigų išėmimo prašymams tvarkyti laikantis terminų, kurių reikalauja 

vietinis duomenų apsaugos įstatymas / reglamentas. Prašymą atsisakyti sutarties turi pateikti sveikatos priežiūros 

specialistai turimomis priemonėmis, įskaitant susisiekimą su atsakingu "Amgen" darbuotoju (RAE) / "Amgen" 

sutarties signataru, "Amgen" atitikties privatumo komanda privacy@amgen.com  arba per "Amgen" privatumo 

internetinę formą. 

Kai reikalingas sutikimas, SPS (ir atitinkamais atvejais SPO) gali bet kada atšaukti savo sutikimą dėl individualaus jų 

informacijos atskleidimo. Jei jų sutikimas atšaukiamas arba nepateikiamas, "Amgen" atskleis visus jiems pateiktus 

ToV bendrai, nenurodant jų tapatybės. 

 

7.2. DUOMENŲ PRIVATUMO UŽKLAUSOS TVARKYMAS 

Pagal vietinius duomenų apsaugos įstatymus ir (arba) kitus teisės aktus, Gavėjas gali paprašyti "Amgen" turimos 

informacijos apie jį kopijos, įskaitant informaciją apie ToV, kurią įmonė gali skelbti jo vardu.  
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Gavėjas gali prašyti ištaisyti duomenis, kurie, jo manymu, yra netikslūs. Tokiais atvejais "Amgen" laikysis savo vidinių 

procesų, kad patikrintų gavėjo tapatybę ir duomenų tikslumą prieš atlikdama bet kokius būtinus viešo atskleidimo 

ataskaitų pakeitimus. 

Norėdami gauti prieigą prie savo duomenų, gavėjas gali susisiekti su "Amgen" sutartyje nurodytais kontaktais arba 

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

formą. "Amgen" laikysis savo vidinių procesų, siekdama užtikrinti, kad visi prašymai susipažinti su asmens 

duomenimis būtų išnagrinėti laikantis atitinkamų duomenų apsaugos institucijų nustatytų terminų. 

 

7.3. DALINIS SUTIKIMAS 

Jei Gavėjas duoda tik dalinį sutikimą dėl bet kokio atskleidimo aspekto, pvz., Gavėjas neleidžia atskleisti visų 

kategorijų ar visų Paslaugų teikėjų, "Amgen" atskleidžia visus tam Gavėjui pateiktus Paslaugų duomenis bendroje 

kategorijoje per visą ataskaitinį laikotarpį (kalendorinius metus), laikydamasi galiojančių vietinių reikalavimų. 

Dalinis informacijos atskleidimas pagal atskirą kategoriją būtų klaidinantis dėl "Amgen" ir sveikatos priežiūros 

specialisto arba HCO sąveikos pobūdžio ir masto ir neatitiktų skaidrumo atskleidimo tikslo. 

 

  

mailto:privacy@amgen.com
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DOKUMENTŲ ISTORIJA 

 

Versija Pakeitimų santrauka Chage aprašymas 

7.0 Sekcijų išdėstymo atnaujinimas, kad būtų 

toliau laikomasi naujos standartizuotos 

struktūros. 

Pašalintas Įvadas kaip sunumeruotas skyrius. 

Sukurta papildomos informacijos skiltis. 

6.0 Nauja standartizuota struktūra taikoma 

Amgen metodinės pastabos dokumentui. 

2025 m. kovo 20 d. EFPIA valdyba patvirtino 

naują metodinės pastabos šabloną, apimantį 

bendrą terminologiją ir išdėstymą. 

5.0 Taikymo srities atnaujinimas, nuorodų 

atnaujinimas, paaiškinimas etikos 

komitetams, nuoroda į PCO, Europos vartų 

nuoroda.  

TAIKYMO SRITIS: Išplėstas sąrašas su "narystės 

mokesčiai" ir atnaujinta nuoroda. 

4.7.2 Etikos komitetų atskleidimas išaiškintas. 

5.3 Pagal rėmimo sutartis daroma nuoroda į 

POC. 

5.4 Pridėta partnerystės veiklos ataskaitų 

teikimo vieta. 

7.2.1 Pridėta nuoroda į Europos vartus. 

4.0 Dokumento turinys nesikeičia. Dokumento 

tipas pakeistas iš "Tik vidiniam naudojimui" į 

"Viešas". 

Dokumento tipas pakeistas iš "Tik vidiniam 

naudojimui" į "Viešas". 

3.0 8.0 skirsnis "IŠSKIRTINIS TOV TVARKYMAS DĖL 

PANDEMIJOS" pervadintas į "ŠALIES 

NACIONALINIS ATSKLEIDIMO KODEKSAS / 

ĮSTATYMAS"  

Pašalinta "Išskirtinis ToV tvarkymas dėl 

pandemijos" ir pervadinta, kad būtų galima 

fiksuoti konkrečios šalies reikalavimus. 
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2.0 Pridėtas 8.0 skirsnis "Išskirtinis ToV tvarkymas 

dėl pandemijos" 

Pridėtas naujas skyrius, kuriame pateikiama 

išsami informacija apie "Amgen" verslo veiklą, 

kurią paveikė COVID-19. 

1.0 

  

Amgen metodinė pastaba Pradinis dokumentas 

 


