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INTRODUCCION

Amgen se compromete a mantener interacciones fransparentes con los miembros de la comunidad sanitaria
(MdCS) y las organizaciones de pacientes (OP). Nuestras interacciones se llevan a cabo a fravés de la
colaboracién durante la investigacién cientifica inicial, los ensayos clinicos y la formacién médica y cientifica,

todo ello con el objetivo de mejorar la atencién al paciente mediante el acceso a medicamentos innovadores.

Estas personas y organizaciones son los principales puntos de contacto con los pacientes; aportan
conocimientos especializados sobre el comportamiento de los pacientes y el manejo de las enfermedades. Esto
desempena un papel fundamental a la hora de orientar los esfuerzos de Amgen por mejorar la atencién al

paciente y las opciones de tfratamiento, lo cual es esencial para mejorar los resultados de los pacientes.

La publicacién de transferencias de valor (TdV), como los pagos y otras ayudas que realizamos a MdCS y OP,
mejorard la comprensidn del publico sobre por qué estas interacciones son necesarias para mejorar la atencion

al paciente.

Amgen cumple con los requisitos de publicacién establecidos en los cddigos y leyes aplicables al sector
farmacéutico en cada pais en el que operamos, llevando a cabo nuestras actividades con sdlidos principios

éticos y la méxima integridad.

Este documento resume las metodologias utilizadas por Amgen para preparar las publicaciones e identificar las
TdVv.

Esta nota se aplica a los 36 paises miembros de la Federacién Europea de Industrias y Asociaciones

Farmacéuticas (EFPIA)T, asi como a Luxemburgo, donde Amgen mantiene interacciones con MdCS y OP.

DEFINICIONES

.1. BENEFICIARIOS

Amgen remunera a los miembros de la comunidad sanitaria (MdCS, por ejemplo, profesionales sanitarios,
organizaciones sanitarias (OS) y a las organizaciones de pacientes (OP) por los valiosos conocimientos y el
tiempo que aportan. También proporcionamos financiacién para la formacién médica, ya sea directamente a

los profesionales sanitarios, a fravés de organizaciones sanitarias o de proveedores de servicios externos

1 Alemania, Austria, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Bulgaria, Croacia, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, Espafia, Estonia, Finlandia,
Francia, Grecia, Hungria, Ilanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Macedonia, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido,
Rumania, Rusia, Serbia, Suecia, Suiza, Turquia y Ucrania



especializados (organizadores profesionales de congresos, PCO). De conformidad con los requisitos legales o

del cédigo, Amgen publicard publicamente las contraprestaciones que realiza alos MdCS y las PO (en adelante,

«beneficiariosy).

Amgen utiliza tanto una base de datos interna como una base de datos comercial propia para obtener el
nombre oficial, la direccidén comercial principal y, cuando sea necesario, la especialidad y el identificador Unico
del pais, datos que se recogen para su publicacién. Si no se encuentra a un beneficiario en la base de datos
comercial propia, Amgen registrard la informacién necesaria para su publicacién en su base de datos interna,

basdndose en la informacién facilitada durante el proceso de contratacion.

Cuando Amgen proporciona Transferencias de Valor (TdV) para la formaciéon médica a profesionales sanitarios
a fravés de una organizacion sanitaria (OS) o una organizacidén de pacientes (OP), las TdV se publican en
relacién con la OS o la OP. Sin embargo, si Amgen selecciona al profesional sanitario concreto que se beneficia
de un evento formativo organizado por una OS o una OP, las TdV se publicardn individualmente bajo el nombre
de cada profesional sanitario, siempre que se haya obtenido el consentimiento de conformidad con las leyes

de proteccion de datos aplicables.

Los comités de ética se designan para aprobar, supervisar y revisar la investigacién biomédica y conductual en
la que participan seres humanos. Amgen no realiza pagos a profesionales sanitarios a través de un comité de

ética. Se informan los pagos o honorarios a los comités de ética dependientes de las OS.

Una organizacion de investigacion clinica (CRO) es una organizaciéon que presta apoyo a las industrias
farmacéutica, biotecnolégica y de dispositivos médicos en forma de servicios de investigacion subcontratados
mediante contrato. Las CRO no se consideran OS; sin embargo, cuando Amgen realiza transferencias de valor
a profesionales sanitarios (PS) u organizaciones sanitarias (OS) a través de CRO, las transferencias de valor

indirectas se publican en la categoria de publicacion correspondiente.

Cuando un tercero es un organizador profesional de conferencias (PCO), Amgen publica las TdV en la
categoria adecuada bajo el nombre del MdCS o PO patrocinado (como beneficiario final), o por titulo del
evento y el nombre del PCO. Si el PCO organiza un evento de forma independiente (es decir, no hay un MdCS
o OP paftrocinado/identificable), Amgen publica el patrocinio bajo el nombre del PCO, haciendo referencia al

nombre del evento.



1.2. TRANSFERENCIAS DE VALOR (TdV)
DONACIONES Y SUBVENCIONES

Amgen ofrece donaciones y subvenciones a los beneficiarios (organizaciones sanitarias y organizaciones sin

dnimo de lucro) con el fin de:

= apoyar la ciencia, la tecnologia, la medicinag, la asistencia sanitaria, la investigacién, la educacién o las
necesidades de los pacientes y cuidadores,

= educar al publico y a los pacientes sobre enfermedades, afecciones médicas, ciencia o tecnologia,

= promover fines filantrépicos y benéficos genuinos que sean coherentes con los intereses cientificos y
relacionados con las enfermedades de Amgen.

Dichas donaciones (ya sean en efectivo o en especie) se formalizan en acuerdos que describen el propdsito

de la donacidn y los términos y condiciones (TdV) correspondientes.

Las donaciones y subvenciones, asi como la ayuda humanitaria en forma de productos medicinales de Amgen,

se publicardn en la categoria «Donaciones y subvenciones» de los informes de publicacion de profesionales

sanitarios y organizaciones sanitarias.

CONTRIBUCION A LOS GASTOS RELACIONADOS CON EVENTOS Y PATROCINIO
Incluimos las TdV que Amgen proporciona a los Beneficiarios para apoyo educativo en eventos médicos o
educativos o congresos: cuotas de inscripcién, vigje y alojamiento (por ejemplo, coste de vuelos, tfrenes, alquiler

de coches, peqgjes, tarifas de aparcamiento, taxis y alojamiento en hoteles, etc.).

HONORARIOS POR SERVICIOS Y ASESORAMIENTO

Las TdV derivadas o relacionadas con confratos enfre Amgen y MdCS (profesionales sanitarios u organizaciones
sanitarias) en virtud de los cuales MdCS presta cualquier fipo de servicio a Amgen o cualquier ofro tipo de
financiacién no incluida en las demds categorias se publicardn en la categoria «Honorarios por servicios y
consultorian. Los servicios suelen estar relacionados con el asesoramiento sobre la cartera de productos de
Amgen o los productos comercializados, honorarios de ponentes, formacién de ponentes, andlisis de datos,
desarrollo  de materiales educativos, estudios clinicos retrospectivos no intervencionistas o
consultoria/asesoramiento sobre futuros programas o proyectos de Amgen.

Los gastos relacionados con los servicios (gastos, como los de viaje y alojamiento en hotel) acordados en el
contrato escrito que cubre la actividad se publicardn en la seccidn «Gastos relacionados con los serviciosy.
Las actividades de colaboracién entre Amgen y el MdCS (por ejemplo, una organizacién sanitaria), en virtud
de las cuales los MdCS prestan cualquier tipo de servicio, se incluirdn en la categoria «Honorarios por servicios y

consultoriay.



Las actividades que no entren dentro de la definicion de actividades de 1+D, incluidos los estudios no

intervencionistas (NIS) de cardcter prospectivo y que no se realicen para mantener una autorizacién de
comercializacion (con arreglo a la aplicacion y a las definiciones del Reglamento 536/2014 sobre «ensayos

clinicosy), se publicardn en la categoria «Honorarios por servicios y consultorian.

TRABAJO EN COLABORACION

Programas desarrollados mediante la colaboracion o partenariado de una o mds empresas farmacéuticas con
sociedades profesionales, organizaciones sanitarias, proveedores de formacién u otras partes interesadas clave.
La colaboracién o partenariado incluye un compromiso con una definicion de relaciones y objetivos mutuos;
una estructura desarrollada conjuntamente y una responsabilidad compartida; autoridad y rendicidén de

cuentas mutuas para el éxito.

INVESTIGACION Y DESARROLLO

Amgen proporciona fransferencia de valor (TdV) a profesionales sanitarios (PS) u organizaciones sanitarias (OS)
en relacion con la planificacién o la realizaciéon de estudios no clinicos (p. €j., de laboratorio), ensayos clinicos
y estudios no intervencionistas. Las TdV de investigacién y desarrollo de cada periodo de informacién se
publican de forma agregada (sin hacer referencia a los nombres o direcciones de los beneficiarios).

Los costes relacionados con eventos que se consideran esenciales para la realizacién eficaz del estudio, por
ejemplo, reuniones de investigadores, reuniones del comité directivo, comités de supervisidbn de datos o el coste
de los equipos proporcionados a los centros de estudio, se incluyen en el importe agregado de la categoria

«Transferencia de valor en investigacion y desarrolloy.

2. AMBITO DE LA PUBLICACION

2.1. PRODUCTOS AFECTADOS
Cualquier transferencia de valor (TdV) realizada en relacién con un medicamento de Amgen autorizado o un
medicamento en fase de investigacion y desarrollo entra en el dmbito de aplicacién de la obligacion de
informaciodn, tal y como se establece en el articulo 1 de la Directiva 2001/83/CE, a saber: (a) cualquier sustancia
o combinacidén de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para tratar o prevenir
enfermedades en seres humanos; o (b) cualquier sustancia o combinacién de sustancias que pueda utilizarse
o administrarse a seres humanos con el fin de restablecer, corregir o modificar funciones fisioldgicas mediante

una accion farmacoldgica, inmunoldgica o metabdlica, o para realizar un diagndstico médico.



2.2. EMPRESA AFECTADA

A fravés de nuestros sistemas globales y procesos internos, podemos conciliar todos los pagos (TdV) realizadas a
beneficiarios de paises de la EFPIA por parte de filiales o empresas asociadas de Amgen en todo el mundo y
consolidarlos en un Unico informe por pais. Las TdV proporcionados a través de empresas adquiridas son

comunicados por Amgen.

2.3. TRANSFERENCIAS DE VALOR EXCLUIDAS
Las transferencias de valor que no figuran en el articulo 23.05 del Cédigo de prdcticas de la EFPIA, es decir, las
compras y ventas habituales de medicamentos realizadas por y enfre una empresa miembro y un profesional
sanitario (como un farmacéutico) o una organizacién sanitaria, no entran dentro del dmbito de la obligacién
de publicacién vy, por lo tanto, Amgen no las comunica, tales como:
» Descuentos en ventas / Reembolsos,
= Articulos de utilidad médica (regulados por el articulo 17),
=  Muestras médicas (reguladas por el articulo 19), o

= Comidas (reguladas por el articulo 10).

En principio, las comidas y bebidas no entran en el dmbito de las obligaciones de transparencia y no deben
publicarse, pero cuando forman parte integrante o inseparable de las TdV (por ejemplo, incluidas en la cuota
de inscripcidon o en la tarifa de la habitacién de hotel), no se excluirdn.

Las leyes y codigos nacionales pueden establecer requisitos adicionales de informacién o apartarse de los

requisitos bdsicos; Amgen se compromete a cumplir todos los requisitos.

2.4. FECHA DE LA TRANSFERENCIA DE VALOR

Los pagos directos, realizados por Amgen a través de sistemas financieros validados por Amgen, utilizardn la
fecha en que se pagd la transaccion como fecha de recepcién de la transferencia de valor. En el caso de
fransferencias de valor indirectas, se registrard preferiblemente la fecha del evento o la reunién; cuando esto
no sea posible, se utilizard la fecha de pago de la transferencia de valor.

Para cumplir con los plazos de presentacion de informes, Amgen cerrard las actividades de recopilacién de
datos correspondientes a las transferencias de valor realizadas durante el ano anterior a finales de febrero.
Cualquier transferencia de valor proporcionada después de esta fecha se publicard mediante la reedicion del

informe anterior o su inclusidn en el informe de publicacién del ano siguiente.



2.5. TRANSFERENCIA DIRECTA DE VALOR

Las transferencias de valor directas son realizadas por Amgen a través de sistemas financieros validados por
Amgen (por ejemplo, SAP/ERP, Concur) directamente al beneficiario o proveedor de servicios incluido en el
dmbito de aplicacién. Puede haber diferentes fechas aftribuidas a los pagos directos: fecha de prestacion del
servicio, fecha de facturacion y fecha de pago. Amgen informa de los pagos directos basdindose en la fecha
de pago, aplicando el principio de «seguir el flujo del dinero», que puede corresponder a un ano natural
diferente al de la fecha de prestacién del servicio y/o de facturacién. Consulte la lista de tipos de actividad en

el apartado 2.2.

2.6. TRANSFERENCIA INDIRECTA DE VALOR

Cuando una empresa tercera representa o actia en nombre de Amgen, Amgen se asegura de que se cumplan
sus respectivas obligaciones mediante un contrato escrito en el que se detalle cémo se cumplirdn sus
obligaciones en virtud de los Cédigos de Publicacién.

Los contratos con proveedores externos, que proporcionan cualquier transferencia de valor a los beneficiarios
en nombre de Amgen, exigen la recopilacién de las transferencias de valor relacionadas con la fransparencia
con la precisién y el detalle requeridos. Amgen mantiene la supervisidén de las actividades subcontratadas y la
responsabilidad de la presentacién de informes de publicacion

Los pagos indirectos (por ejemplo, fransferencias de valor relacionadas con el apoyo a conferencias o
actividades formativas en las que se reservan alojamientos y/o vidjes, o se pagan cuotas de inscripcidn en
nombre de los beneficiarios) son cargados directamente por los proveedores externos o recopilados por
organizaciones sanitarias (OS) y a las organizaciones de pacientes (OP) y cargados por el empleado
responsable de Amgen (RAE) e importados al sistema de tfransparencia. Véase la lista de tipos de actividades

en el apartado 2.2.

2.7. TRANSFERENCIA DE VALOR NO MONETARIA

Se pueden proporcionar beneficios no monetarios a las organizaciones de pacientes (por ejemplo, mobiliario o

fiempo del personal) y se informan cuando podemos asignarles un valor monetario significativo.

No se informan los beneficios no monetarios proporcionados a otros MdCS (por ejemplo, articulos de utilidad

médica para los profesionales sanitarios).



2.8. ASISTENCIA PARCIAL O CANCELACION

Pueden producirse cancelaciones genuinas de Ultima hora de viagjes o alojamientos realizadas en nombre de
los beneficiarios debido a situaciones de emergencia. Los gastos asociados a dichas cancelaciones o los gastos
irecuperables no se atribuyen al beneficiario designado, ya que no se produjo ningun valor de transferencia.
En caso de asistencia parcial, si es posible, solo se declaran los valores de transferencia relacionados con el

apoyo real.

2.9. ACTIVIDADES TRANSFRONTERIZAS

A fravés de nuestros sistemas globales y procesos internos, podemos conciliar las TdV realizados a beneficiarios
de paises de la EFPIA por parte de entidades de Amgen en todo el mundo.

Las politicas y procedimientos internos globales y regionales se aplican a las interacciones con dichos
beneficiarios. Estos procedimientos garantizan que las interacciones tengan un propésito legitimo y que los
datos se recopilen de manera coherente, asegurando la precision y el registro de los detalles requeridos,
independientemente de la entidad de Amgen o de la ubicacién de la interaccién.

Amgen determina en qué pais debe publicarse la TdV basdndose en la direccidn en la que la persona tiene su
prdctica principal o en la que se encuentra la entidad, de conformidad con la legislacién nacional o el cddigo
de ese pais.

Las TdV recopiladas por diferentes entidades de Amgen serdn revisadas por la filial o entidad juridica de Amgen
responsable de la publicacién. Si Amgen no tiene una entidad juridica en un pais de la EFPIA en el que se
apliquen obligaciones de notificacion, la entidad juridica de Amgen con supervisidn sobre ese pais llevard a

cabo la revision de los datos y la actividad de publicacién.

2.10.INVESTIGACION Y DESARROLLO
Amgen informa de forma agregada de los pagos por investigacion y desarrollo realizados a profesionales sanitarios
y organizaciones sanitarias en la categoria de «Transferencias de valor en materia de investigacion y desarrollon
para las siguientes actividades:
- estudios no clinicos (tal y como se definen en los Principios de la OCDE sobre Buenas Prdcticas de Laboratorio),
- ensayos clinicos (tal y como se definen en el Reglamento n.° 536/201412) o
- estudios no intervencionistas de cardcter prospectivo que impliquen la recopilacién de datos de pacientes
por parte de, o en nombre de, profesionales sanitarios individuales o grupos de estos, especificamente para

el estudio (articulo 18 del Codigo de la EFPIA).



Los pagos declarados en la partida de Investigacién y Desarrollo pueden ser:

Honorarios por actividades de consultoria relacionadas con la planificacion o realizacidon de estudios no
clinicos, ensayos clinicos o estudios prospectivos no intervencionistas pagados a profesionales sanitarios o
organizaciones sanitarias.

Honorarios asociados a los comités de ética que revisan las propuestas de investigacién en las que
participan seres humanos y sus datos para garantizar que se ajustan a las directrices éticas locales e
infernacionales.

Costes relacionados con eventos que se consideran esenciales para la realizacion eficaz de estudios no
clinicos, ensayos clinicos o estudios prospectivos no intervencionistas, es decir, reuniones de investigadores,
reuniones del comité directivo y comités de monitorizacion de datos.

Pagos indirectos a través de organizaciones de investigacion clinica (CRO).

Todo tipo de redaccién médica relacionada con ensayos clinicos o con actividades de I+D.

Tasas de licencia abonadas por el uso de cuestionarios y herramientas de investigacion clinica, de
economia de la salud y de resultados (si dichos cuestionarios y herramientas estdin destinados a un
proyecto o estudio de I+D).

Los servicios auxiliares prestados en los hospitales (es decir, los servicios hospitalarios prestados por personal
no médico) directamente relacionados con la atencidn al paciente en un ensayo se publican de forma

agregada, etc.

Las actividades de investigacion y desarrollo, y en particular los ensayos clinicos, estdn sujetas a una mayor

legislaciéon en materia de transparencia en virtud del Reglamento de la UE sobre ensayos clinicos (2001/20) y la

Politica de Transparencia de la Agencia Europea de Medicamentos (Politica 0070). Iniciativas como el Registro de

Ensayos Clinicos de la UE y la Iniciativa sobre Medicamentos Innovadores aportan una mayor transparencia en

materia de [+D.

2.11.PUBLICACION VOLUNTARIA

Amgen no publica ninguna TdV mds alld de los requisitos del cédigo; no realizamos ninguna otra notificaciéon

voluntaria.

3. CONSIDERACIONES ESPECIFICAS
IDENTIFICADOR UNICO DEL PAIS

3.1.

En general, Amgen no facilita identificadores profesionales de acceso publico (por ejemplo, los nUmeros GMC

en el Reino Unido). Amgen puede utilizar datos de referencia internos y/o identificadores comerciales para la

correspondencia de beneficiarios, la no duplicidad y los controles de calidad antes de la presentacion. Dichos



identificadores se utilizan con fines operativos internos y de control de calidad y no se publican. Los

identificadores locales Unicos por pais (nUmeros) se facilitan Unicamente en aquellos paises en los que la ley o
el céddigo nacional lo exigen (por ejemplo, en Espana) y en los que lo permiten las leyes y normativas aplicables

en materia de proteccién de datos.

3.2. PROFESIONALES SANITARIOS AUTONOMOS

Amgen reconoce que algunos profesionales sanitarios crean y operan a través de sus propias empresas para
prestar asesoramiento y servicios a la industria farmacéutica. Siempre que sea posible, Amgen identifica y
publica a nivel de profesional sanitario individual (en lugar de a nivel de organizacion sanitaria), siempre que
esto pueda lograrse con precision, coherencia y cumplimiento de las leyes y normativas aplicables. Si esto no
es posible, Amgen recoge el nombre y la direccion de la empresa y publica el valor total de los pagos (TdV) a

la empresa como si fuera una OS, tal y como exigen los Codigos Nacionales.

Segun las preguntas frecuentes del Codigo de la EFPIA, un profesional sanitario auténomo es, por lo general,
una organizacién sanitaria, definida como «Cualquier persona juridica (i) que sea una asociacion u
organizacién sanitaria, médica o cientifica (independientemente de su forma juridica u organizativa), como
un hospital, una clinica, una fundacién, una universidad u otra institucidn docente o sociedad cientifica
(excepto las organizaciones de pacientes), cuya direccién comercial, lugar de constitucién o sede principal
de operaciones se encuentre en Europa, o (ii) a través de la cual uno o mds profesionales sanitarios presten
serviciosy. Si existe una definicién diferente en un pais concreto, Amgen se rige por las leyes y normas

nacionales.

3.3. ACUERDOS PLURIANUALES
Amgen aplica el principio de «seguir el flujo del dineron. En el caso de los acuerdos plurianuales, las TdV se
registran en funcién de cudndo se efectuan los pagos al proveedor de servicios o al beneficiario, y se
contabilizan en el siguiente periodo de publicacion segun la fecha de pago.

3.4. ESPECIFICIDADES POR PAIS
Espana

Cuando Amgen participa en actividades en el Espaia junto con una o mds empresas farmacéuticas, la

responsabilidad de la publicacidon se determina de acuerdo con los acuerdos contractuales entre las partes



participantes y los requisitos aplicables del Cddigo de Farmaindustria. Amgen publica las transferencias de valor

de las que es responsable y, cuando procede, solo la proporcidn atribuible a Amgen.

3.5. CONTROLES DE CALIDAD
Amgen utiliza un proveedor y un sistema de servicios gestionados (MS) alojados externamente para la
recopilacidn y revision de las transferencias de valor y la generacién de informes, con el fin de cumplir con sus
obligaciones de informacién basadas en la legislacién y los cddigos en todas las jurisdicciones. El proveedor de
servicios gestionados realiza varios contfroles de calidad previos a la publicacién antes de que los informes finales

se faciliten a los paises de publicacion pertinentes o a las filiales de Amgen.

GESTION DEL CONSENTIMIENTO
4.1. RECOPILACION DE CONSENTIMIENTOS

Amgen obtiene el consentimiento de cada profesional sanitario y cada centro sanitario, cuando asi lo exijan
las leyes o normativas locales de proteccion de datos aplicables, para publicar sus datos personales, de una
manera que cumpla los requisitos legales aplicables para un consentimiento vdlido y que quede documentada,
ya sea mediante cldusulas de publicacién especificas en el contrato, una declaracién de consentimiento
independiente o una declaracién de consentimiento incluida en una carta de invitacion. Cuando la
publicacién sea exigida por la legislacion o normativa local aplicable en materia de protecciéon de datos, o
cuando la autoridad nacional de proteccién de datos conceda una exencidn o autorizacidn, o cuando la
publicacién se realice en el pais basdndose en el enfoque delinterés legitimo, no se requerird el consentimiento.
En los paises en los que la publicacion de datos individuales esté sujeta a un consentimiento adecuado, cuando
no sea posible obtener dicho consentimiento, los datos de rendimiento (TdV) correspondientes se publicardn
de forma agregada.

4.2. INTERES LEGITIMO

La Agencia Espanola de Proteccién de Datos (AEPD), en su informe de 22 de abril de 2016 reconoce el interés legitimo

por la transparencia de las TdV y que, por tanto, no serd preciso el consentimiento de los interesados para readlizar la

publicacién de los datos individuales, de acuerdo con el articulo 7.f) de la Directiva 95/46/CE.

El 27 de mayo de 2016 entraron en vigor unas modificaciones en el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria

farmacéutica de FARMAINDUSTRIA, cuyo objetivo es publicar de forma individual las TdV a profesionales sanitarios

realizadas a partir del 1 de enero de 2017.



5.

De acuerdo con la legislacion local, las TdV efectuadas a Organizaciones Sanitarias y a Asociaciones de Pacientes

se publican igualmente de forma individual.

FORMA DE PUBLICACION

5.1. FECHA DE PUBLICACION
Las publicaciones se realizan en un plazo de 6 meses tras el final del periodo de referencia pertinente, fijado en
el intervalo comprendido entre el 20 y el 30 de junio de cada aino a mds tardar, o antes si asi lo exige el Cddigo
Nacional, y la informacién permanece en el dominio publico durante 3 anos a partir de la fecha en que se
publica por primera vez. Cuando el Cédigo Nacional establece un intervalo de tiempo diferente para su pais,

Amgen sigue este intervalo de tiempo diferente de forma sistemdtica.

5.2. PLATAFORMA DE PUBLICACION

Amgen publica las TdV de dos maneras, dependiendo de los requisitos de la ley o del Cédigo Nacional de cada

pais:

= através de plataformas centrales, cuando estén disponibles o hayan sido implementadas por la asociaciéon
industrial nacional o el organismo regulador del pais, y/o

= en elsitio web externo de Amgen (local o corporativo).

El sitio web corporativo de Amgen, www.amgen.com, se utiliza para la presentacién de informes de publicacion
en los paises en los que Amgen no tiene una entidad juridica (y/o un sitio web propio de cara al publico: Bosnia-
Herzegovina, Chipre, Estonia, Islandia, Letonia, Lituania, Luxemburgo, Macedonia, Malta, Serbia y Ucrania).
Amgen también publica sus informes de la EFPIA sobre organizaciones de pacientes en el sitio web corporativo
de Amgen.

En caso de que Amgen tenga mds de una entidad juridica en un pais, los informes de publicacién se publican
en un Unico sitio web de Amgen en ese pais (0 en la misma plataforma central) para facilitar el acceso.

El portal europeo de Amgen proporciona enlaces al informe o plataforma de publicacion de cada pais y al

sitio web de su asociacidon nacional.

5.3. IDIOMA DE LA PUBLICACION

Amgen pondrd a disposicion los informes en el idioma o idiomas exigidos por la ley o el cédigo nacional.


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

6. DATOS FINANCIEROS DE LA INFORMACION
6.1. GESTION DE DIVISAS

Amgen recopila las transacciones de valor (TdV) en la moneda original en la que se realizaron. El informe de
publicacién nacional presentard las TdV en la moneda nacional del pais. Los tipos de cambio se basan en los

tipos de cambio aprobados utilizados por el sistema financiero de registro validado por Amgen.

6.2. GESTION FISCAL

Amgen declara las transacciones como netas, es decir, sin el impuesto sobre el valor anadido (IVA) ni las
retenciones fiscales aplicables (WHT), a menos que los requisitos legales o del Cddigo Nacional de Publicacién
establezcan lo contrario, o que no sea posible recopilar los valores netos a través de los sistemas financieros de

registro de Amgen o de procesos de terceros.

6.3. OTRAS REGLAS DE CALCULO

Cuando Amgen proporciona apoyo no monetario o no financiero a una organizacién de pacientes (por
ejemplo, donacién de mobiliario antiguo), e incluso si este apoyo no supone ningun coste para Amgen,

calculamos y comunicamos publicamente el valor disponible de un producto comparable o similar.

7. INFORMACION ADICIONAL
7.1. GESTION DE LA RETIRADA DEL CONSENTIMIENTO

No aplica, véase apartado 4.2.
7.2. GESTION DE SOLICITUDES DE PRIVACIDAD DE DATOS

De conformidad con las leyes y normativas locales en materia de proteccién de datos, un beneficiario puede
solicitar una copia de la informacién que Amgen tiene sobre él, incluida la informacién sobre TdV que la
empresa pueda publicar en relacién con su nombre.

Un beneficiario puede solicitar que se corrijan los datos que considere inexactos. En tales casos, Amgen seguird
sus procesos internos para comprobar y verificar la identidad del beneficiario y la exactitud de los datos antes
de realizar los ajustes necesarios en sus informes de publicacién publica.

Para acceder a sus datos, un Beneficiario puede ponerse en contacto con Amgen a través de los datos de

contacto mencionados en su contrato o dirigiéndose al Equipo de Cumplimiento y Privacidad por correo



electronico: privacy@amgen.com o a través del formulario web de privacidad de Amgen. Amgen seguird sus

procesos internos para garantizar que todas las solicitudes de acceso a datos personales se framiten dentfro de

los plazos exigidos por las autoridades de proteccion de datos pertinentes.

7.3. CONSENTIMIENTO PARCIAL

No aplica, véase apartado 4.2.


mailto:privacy@amgen.com

HISTORIAL DEL DOCUMENTO

Versién Resumen del cambio Descripcion del cambio

7.0 Actualizacion de la estructura de las Se ha eliminado la Introduccién como
secciones para alinearla mejor con el seccién numerada.
nuevo formato estandarizado. Se ha creado una nueva seccidn de

Informaciéon Adicional.

6.0 Se ha aplicado la nueva estructura El 20 de marzo de 2025, la Junta Directiva de
estandarizada al documento «Nota la EFPIA aprobd una nueva plantilla para la
metodolégica de Amgeny. Nota Metodoldégica que incluye terminologia

y disefo comunes.

5.0 Actualizacién del dmbito de aplicacién, AMBITO DE APLICACION: Se ha ampliado la
actualizaciones de enlaces, aclaraciones lista con las «cuotas de dfiliacidn» y se ha
para los comités de ética, referencia alas | actualizado el enlace.

OPC, enlace a European Gateway. 4.7.2 Se ha aclarado la publicacion de
informacidn por parte de los comités de
ética.

5.3 En los acuerdos de patrocinio, se hace
referencia a los PCO.
5.4 Se ha anadido el lugar de presentacién
de informes de las actividades de
colaboracion.
7.2.1 Se ha anadido una referencia a
European Gateway.

4.0 No hay cambios en el contenido del El tipo de documento ha cambiado de «Solo

documento. El fipo de documento ha
cambiado de «Solo para uso internon a

«PUblicon.

para uso internon a «PUblicon.




3.0 La seccidn 8.0 «TRATAMIENTO Se ha eliminado «Tratamiento excepcional
EXCEPCIONAL DE TDV DEBIDO A LA de las TdV debido a la pandemian y se ha
PANDEMIA» ha pasado a denominarse cambiado el nombre para permitir incluir los
«CODIGO/LEY NACIONAL DE requisitos especificos de cada pais.
PUBLICACION DEL PAIS.

2.0 Se ha anadido la seccién 8.0 «Tratamiento | Se ha anadido una nueva seccidn que
excepcional de las TdV debido a la incluye detalles de las actividades
pandemiay comerciales de Amgen afectadas por la

COVID-19.
1.0 Nota metodolégica de Amgen Documento inicial




