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INTRODUCCIÓN 

Amgen se compromete a mantener interacciones transparentes con los miembros de la comunidad sanitaria 

(MdCS) y las organizaciones de pacientes (OP). Nuestras interacciones se llevan a cabo a través de la 

colaboración durante la investigación científica inicial, los ensayos clínicos y la formación médica y científica, 

todo ello con el objetivo de mejorar la atención 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 

desempeña un papel fundamental a la hora de orientar los esfuerzos de Amgen por mejorar la atención al 

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

La publicación de transferencias de valor (TdV), como los pagos y otras ayudas que realizamos a MdCS y OP, 

mejorará la comprensión del público sobre por qué estas interacciones son necesarias para mejorar la atención 

al paciente.  

Amgen cumple con los requisitos de publicación establecidos en los códigos y leyes aplicables al sector 

farmacéutico en cada país en el que operamos, llevando a cabo nuestras actividades con sólidos principios 

éticos y la máxima integridad. 

Este documento resume las metodologías utilizadas por Amgen para preparar las publicaciones e identificar las 

TdV. 

Esta nota se aplica a los 36 países miembros de la Federación Europea de Industrias y Asociaciones 

Farmacéuticas (EFPIA)1 , así como a Luxemburgo, donde Amgen mantiene interacciones con MdCS y OP. 

 

 

1. DEFINICIONES 

1.1. 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 financiación para la formación médica, ya sea directamente a 

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

 
1 Alemania, Austria, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Bulgaria, Croacia, Chipre, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia, España, Estonia, Finlandia, 
Francia, Grecia, Hungría, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Malta, Macedonia, Noruega, Países Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, 
Rumanía, Rusia, Serbia, Suecia, Suiza, Turquía y Ucrania 



 

 

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

del código, Amgen publicará públicamente las contraprestaciones que realiza a los MdCS y las PO (en adelante, 

«beneficiarios»). 

 

Amgen utiliza tanto una base de datos interna como una base de datos comercial propia para obtener el 

nombre oficial, la dirección comercial principal y, cuando sea necesario, la especialidad y el identificador único 

del país, datos que se recogen para su publicación. Si no se encuentra a un beneficiario en la base de datos 

comercial propia, Amgen registrará la información necesaria para su publicación en su base de datos interna, 

basándose en la información facilitada durante el proceso de contratación. 

Cuando Amgen proporciona Transferencias de Valor (TdV) para la formación médica a profesionales sanitarios 

a través de una organización sanitaria (OS) o una organización de pacientes (OP), las TdV se publican en 

relación 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 publicarán individualmente bajo el nombre 

de cada profesional sanitario, siempre que se haya obtenido el consentimiento de conformidad con las leyes 

de protección de datos aplicables. 

Los comités de ética se designan para aprobar, supervisar y revisar la investigación 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 organización de investigación clínica (CRO) es una organización que presta apoyo a las industrias 

farmacéutica, biotecnológica y de dispositivos médicos en forma de servicios de investigación 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 categoría de publicación correspondiente. 

Cuando un tercero es un organizador profesional de conferencias (PCO), Amgen publica las TdV en la 

categoría adecuada bajo el nombre del MdCS o PO patrocinado (como beneficiario final), o por título del 

evento y el nombre del PCO. Si el PCO organiza un evento de forma independiente (es decir, no hay un MdCS 

o OP patrocinado/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 

ánimo de lucro) con el fin de: 

 apoyar la ciencia, la tecnología, la medicina, la asistencia sanitaria, la investigación, la educación o las 

necesidades de los pacientes y cuidadores, 

 educar al público y a los pacientes sobre enfermedades, afecciones médicas, ciencia o tecnología, 

 promover fines filantrópicos y benéficos genuinos que sean coherentes con los intereses científicos y 

relacionados con las enfermedades de Amgen. 

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

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

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

se publicarán en la categoría «Donaciones y subvenciones» de los informes de publicación de profesionales 

sanitarios y organizaciones sanitarias. 

 

CONTRIBUCIÓN 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 inscripción, viaje y alojamiento (por ejemplo, coste de vuelos, trenes, alquiler 

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

 
HONORARIOS POR SERVICIOS Y ASESORAMIENTO 

Las TdV derivadas o relacionadas con contratos entre Amgen y MdCS (profesionales sanitarios u organizaciones 

sanitarias) en virtud de los cuales MdCS presta cualquier tipo de servicio a Amgen o cualquier otro tipo de 

financiación no incluida en las demás categorías se publicarán en la categoría «Honorarios por servicios y 

consultoría». Los servicios suelen estar relacionados con el asesoramiento sobre la cartera de productos de 

Amgen o los productos comercializados, honorarios de ponentes, formación de ponentes, análisis de datos, 

desarrollo de materiales educativos, estudios clínicos retrospectivos no intervencionistas o 

consultoría/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 publicarán en la sección «Gastos relacionados con los servicios». 

Las actividades de colaboración entre Amgen y el MdCS (por ejemplo, una organización sanitaria), en virtud 

de las cuales los MdCS prestan cualquier tipo de servicio, se incluirán en la categoría «Honorarios por servicios y 

consultoría». 



 

 

Las actividades que no entren dentro de la definición de actividades de I+D, incluidos los estudios no 

intervencionistas (NIS) de carácter prospectivo y que no se realicen para mantener una autorización de 

comercialización (con arreglo a la aplicación y a las definiciones del Reglamento 536/2014 sobre «ensayos 

clínicos»), se publicarán en la categoría «Honorarios por servicios y consultoría». 

 

TRABAJO EN COLABORACIÓN 

Programas desarrollados mediante la colaboración o partenariado de una o más empresas farmacéuticas con 

sociedades profesionales, organizaciones sanitarias, proveedores de formación u otras partes interesadas clave. 

La colaboración o partenariado incluye un compromiso con una definición de relaciones y objetivos mutuos; 

una estructura desarrollada conjuntamente y una responsabilidad compartida; autoridad y rendición de 

cuentas mutuas para el éxito. 

 

INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO 

Amgen proporciona transferencia de valor (TdV) a profesionales sanitarios (PS) u organizaciones sanitarias (OS) 

en relación con la planificación o la realización de estudios no clínicos (p. ej., de laboratorio), ensayos clínicos 

y estudios no intervencionistas. Las TdV de investigación y desarrollo de cada periodo de información 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 realización eficaz del estudio, por 

ejemplo, reuniones de investigadores, reuniones del comité directivo, comités de supervisión de datos o el coste 

de los equipos proporcionados a los centros de estudio, se incluyen en el importe agregado de la categoría 

«Transferencia de valor en investigación y desarrollo». 

 
 

2. ÁMBITO DE LA PUBLICACIÓN  

2.1. PRODUCTOS AFECTADOS 

Cualquier transferencia de valor (TdV) realizada en relación con un medicamento de Amgen autorizado o un 

medicamento en fase de investigación y desarrollo entra en el ámbito de aplicación de la obligación de 

información, tal y como se establece en el artículo 1 de la Directiva 2001/83/CE, a saber: (a) cualquier sustancia 

o combinación de sustancias que se presente como poseedora de propiedades para tratar o prevenir 

enfermedades en seres humanos; o (b) cualquier sustancia o combinación de sustancias que pueda utilizarse 

o administrarse a seres humanos con el fin de restablecer, corregir o modificar funciones fisiológicas mediante 

una acción farmacológica, inmunológica o metabólica, o para realizar un diagnóstico médico. 

 

 



 

 

2.2. EMPRESA AFECTADA 

A través de nuestros sistemas globales y procesos internos, podemos conciliar todos los pagos (TdV) realizadas a 

beneficiarios de países de la EFPIA por parte de filiales o empresas asociadas de Amgen en todo el mundo y 

consolidarlos en un único informe por país. 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 artículo 23.05 del Código de prácticas de la EFPIA, es decir, las 

compras y ventas habituales de medicamentos realizadas por y entre una empresa miembro y un profesional 

sanitario (como un farmacéutico) o una organización sanitaria, no entran dentro del ámbito de la obligación 

de publicación y, por lo tanto, Amgen no las comunica, tales como: 

 Descuentos en ventas / Reembolsos, 

 Artículos de utilidad médica (regulados por el artículo 17), 

 Muestras médicas (reguladas por el artículo 19), o 

 Comidas (reguladas por el artículo 10). 

En principio, las comidas y bebidas no entran en el ámbito 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 inscripción o en la tarifa de la habitación de hotel), no se excluirán.  

Las leyes y códigos nacionales pueden establecer requisitos adicionales de información o apartarse de los 

requisitos básicos; 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, utilizarán la 

fecha en que se pagó la transacción como fecha de recepción de la transferencia de valor. En el caso de 

transferencias de valor indirectas, se registrará preferiblemente la fecha del evento o la reunión; cuando esto 

no sea posible, se utilizará la fecha de pago de la transferencia de valor. 

Para cumplir con los plazos de presentación de informes, Amgen cerrará las actividades de recopilación de 

datos correspondientes a las transferencias de valor realizadas durante el año anterior a finales de febrero. 

Cualquier transferencia de valor proporcionada después de esta fecha se publicará mediante la reedición del 

informe anterior o su inclusión en el informe de publicación del año 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 

ámbito de aplicación. Puede haber diferentes fechas atribuidas a los pagos directos: fecha de prestación del 

servicio, fecha de facturación y fecha de pago. Amgen informa de los pagos directos basándose en la fecha 

de pago, aplicando el principio de «seguir el flujo del dinero», que puede corresponder a un año natural 

diferente al de la fecha de prestación del servicio y/o de facturación. Consulte la lista de tipos de actividad en 

el apartado 2.2. 

 

2.6. TRANSFERENCIA INDIRECTA DE VALOR 

Cuando una empresa tercera representa o actúa en nombre de Amgen, Amgen se asegura de que se cumplan 

sus respectivas obligaciones mediante un contrato escrito en el que se detalle cómo se cumplirán sus 

obligaciones en virtud de los Códigos de Publicación. 

Los contratos con proveedores externos, que proporcionan cualquier transferencia de valor a los beneficiarios 

en nombre de Amgen, exigen la recopilación de las transferencias de valor relacionadas con la transparencia 

con la precisión y el detalle requeridos. Amgen mantiene la supervisión de las actividades subcontratadas y la 

responsabilidad de la presentación de informes de publicación 

Los pagos indirectos (por ejemplo, transferencias de valor relacionadas con el apoyo a conferencias o 

actividades formativas en las que se reservan alojamientos y/o viajes, o se pagan cuotas de inscripción 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 transparencia. 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 

tiempo 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, artículos de utilidad 

médica para los profesionales sanitarios). 

 



 

 

2.8. ASISTENCIA PARCIAL O CANCELACIÓN 

Pueden producirse cancelaciones genuinas de última hora de viajes o alojamientos realizadas en nombre de 

los beneficiarios debido a situaciones de emergencia. Los gastos asociados a dichas cancelaciones o los gastos 

irrecuperables no se atribuyen al beneficiario designado, ya que no se produjo ningún 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 través de nuestros sistemas globales y procesos internos, podemos conciliar las TdV realizados a beneficiarios 

de países de la EFPIA por parte de entidades de Amgen en todo el mundo.  

Las políticas y procedimientos internos globales y regionales se aplican a las interacciones con dichos 

beneficiarios. Estos procedimientos garantizan que las interacciones tengan un propósito legítimo y que los 

datos se recopilen de manera coherente, asegurando la precisión y el registro de los detalles requeridos, 

independientemente de la entidad de Amgen o de la ubicación de la interacción. 

Amgen determina en qué país debe publicarse la TdV basándose en la dirección en la que la persona tiene su 

práctica principal o en la que se encuentra la entidad, de conformidad con la legislación nacional o el código 

de ese país.  

Las TdV recopiladas por diferentes entidades de Amgen serán revisadas por la filial o entidad jurídica de Amgen 

responsable de la publicación. Si Amgen no tiene una entidad jurídica en un país de la EFPIA en el que se 

apliquen obligaciones de notificación, la entidad jurídica de Amgen con supervisión sobre ese país llevará a 

cabo la revisión de los datos y la actividad de publicación. 

 

 

2.10. INVESTIGACIÓN Y DESARROLLO 

Amgen informa de forma agregada de los pagos por investigación y desarrollo realizados a profesionales sanitarios 

y organizaciones sanitarias en la categoría de «Transferencias de valor en materia de investigación y desarrollo» 

para las siguientes actividades:  

− estudios no clínicos (tal y como se definen en los Principios de la OCDE sobre Buenas Prácticas de Laboratorio),  

− ensayos clínicos (tal y como se definen en el Reglamento n.º 536/201412) o  

− estudios no intervencionistas de carácter prospectivo que impliquen la recopilación de datos de pacientes 

por parte de, o en nombre de, profesionales sanitarios individuales o grupos de estos, específicamente para 

el estudio (artículo 18 del Código de la EFPIA). 



 

 

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

 Honorarios por actividades de consultoría relacionadas con la planificación o realización de estudios no 

clínicos, ensayos clínicos o estudios prospectivos no intervencionistas pagados a profesionales sanitarios o 

organizaciones sanitarias. 

 Honorarios asociados a los comités de ética que revisan las propuestas de investigación en las que 

participan seres humanos y sus datos para garantizar que se ajustan a las directrices éticas locales e 

internacionales. 

 Costes relacionados con eventos que se consideran esenciales para la realización eficaz de estudios no 

clínicos, ensayos clínicos o estudios prospectivos no intervencionistas, es decir, reuniones de investigadores, 

reuniones del comité directivo y comités de monitorización de datos.  

 Pagos indirectos a través de organizaciones de investigación clínica (CRO).  

 Todo tipo de redacción médica relacionada con ensayos clínicos o con actividades de I+D. 

 Tasas de licencia abonadas por el uso de cuestionarios y herramientas de investigación clínica, de 

economía de la salud y de resultados (si dichos cuestionarios y herramientas están 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 atención al paciente en un ensayo se publican de forma 

agregada, etc.  

Las actividades de investigación y desarrollo, y en particular los ensayos clínicos, están sujetas a una mayor 

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

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

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

materia de I+D. 

 

2.11. PUBLICACIÓN VOLUNTARIA 

Amgen no publica ninguna TdV más allá de los requisitos del código; no realizamos ninguna otra notificación 

voluntaria. 

 

3. CONSIDERACIONES ESPECÍFICAS 

3.1. IDENTIFICADOR ÚNICO DEL PAÍS 

En general, Amgen no facilita identificadores profesionales de acceso público (por ejemplo, los números 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 presentación. Dichos 



 

 

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

identificadores locales únicos por país (números) se facilitan únicamente en aquellos países en los que la ley o 

el código nacional lo exigen (por ejemplo, en España) y en los que lo permiten las leyes y normativas aplicables 

en materia de protección de datos. 

 

3.2. PROFESIONALES SANITARIOS AUTÓNOMOS 

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 organización sanitaria), siempre que 

esto pueda lograrse con precisión, coherencia y cumplimiento de las leyes y normativas aplicables. Si esto no 

es posible, Amgen recoge el nombre y la dirección 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 Códigos Nacionales. 

Según las preguntas frecuentes del Código de la EFPIA, un profesional sanitario autónomo es, por lo general, 

una organización sanitaria, definida como «Cualquier persona jurídica (i) que sea una asociación u 

organización sanitaria, médica o científica (independientemente de su forma jurídica u organizativa), como 

un hospital, una clínica, una fundación, una universidad u otra institución docente o sociedad científica 

(excepto las organizaciones de pacientes), cuya dirección comercial, lugar de constitución o sede principal 

de operaciones se encuentre en Europa, o (ii) a través de la cual uno o más profesionales sanitarios presten 

servicios». Si existe una definición diferente en un país concreto, Amgen se rige por las leyes y normas 

nacionales. 

 

3.3. ACUERDOS PLURIANUALES 

Amgen aplica el principio de «seguir el flujo del dinero». En el caso de los acuerdos plurianuales, las TdV se 

registran en función de cuándo se efectúan los pagos al proveedor de servicios o al beneficiario, y se 

contabilizan en el siguiente periodo de publicación según la fecha de pago. 

 

3.4. ESPECIFICIDADES POR PAÍS 

 

España 

Cuando Amgen participa en actividades en el España junto con una o más empresas farmacéuticas, la 

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



 

 

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

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

 

3.5. CONTROLES DE CALIDAD 

Amgen utiliza un proveedor y un sistema de servicios gestionados (MS) alojados externamente para la 

recopilación y revisión de las transferencias de valor y la generación de informes, con el fin de cumplir con sus 

obligaciones de información basadas en la legislación y los códigos en todas las jurisdicciones. El proveedor de 

servicios gestionados realiza varios controles de calidad previos a la publicación antes de que los informes finales 

se faciliten a los países de publicación pertinentes o a las filiales de Amgen. 

 

 

4. GESTIÓN DEL CONSENTIMIENTO 

4.1. RECOPILACIÓN DE CONSENTIMIENTOS 

Amgen obtiene el consentimiento de cada profesional sanitario y cada centro sanitario, cuando así lo exijan 

las leyes o normativas locales de protección de datos aplicables, para publicar sus datos personales, de una 

manera que cumpla los requisitos legales aplicables para un consentimiento válido y que quede documentada, 

ya sea mediante cláusulas de publicación específicas en el contrato, una declaración de consentimiento 

independiente o una declaración de consentimiento incluida en una carta de invitación. Cuando la 

publicación sea exigida por la legislación o normativa local aplicable en materia de protección de datos, o 

cuando la autoridad nacional de protección de datos conceda una exención o autorización, o cuando la 

publicación se realice en el país basándose en el enfoque del interés legítimo, no se requerirá el consentimiento. 

En los países en los que la publicación de datos individuales esté sujeta a un consentimiento adecuado, cuando 

no sea posible obtener dicho consentimiento, los datos de rendimiento (TdV) correspondientes se publicarán 

de forma agregada. 

 

4.2. INTERÉS LEGÍTIMO 

La Agencia Española de Protección de Datos (AEPD), en su informe de 22 de abril de 2016 reconoce el interés legítimo 

por Ia transparencia de las TdV y que, por tanto, no será preciso el consentimiento de los interesados para realizar Ia 

publicación de los datos individuales, de acuerdo con el artículo 7.f) de Ia Directiva 95/46/CE.  

El 27 de mayo de 2016 entraron en vigor unas modificaciones en el Código de Buenas Prácticas de Ia 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.  



 

 

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

se publican igualmente de forma individual. 

 

 

5. FORMA DE PUBLICACIÓN 

5.1. FECHA DE PUBLICACIÓN 

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 año a más tardar, o antes si así lo exige el Código 

Nacional, y la información permanece en el dominio público durante 3 años a partir de la fecha en que se 

publica por primera vez. Cuando el Código Nacional establece un intervalo de tiempo diferente para su país, 

Amgen sigue este intervalo de tiempo diferente de forma sistemática. 

 

5.2. PLATAFORMA DE PUBLICACIÓN 

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

país: 

 a través de plataformas centrales, cuando estén disponibles o hayan sido implementadas por la asociación 

industrial nacional o el organismo regulador del país, y/o 

 en el sitio web externo de Amgen (local o corporativo). 

El sitio web corporativo de Amgen, www.amgen.com, se utiliza para la presentación de informes de publicación 

en los países en los que Amgen no tiene una entidad jurídica (y/o un sitio web propio de cara al público: 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 más de una entidad jurídica en un país, los informes de publicación se publican 

en un único sitio web de Amgen en ese país (o en la misma plataforma central) para facilitar el acceso. 

El portal europeo de Amgen proporciona enlaces al informe o plataforma de publicación de cada país y al 

sitio web de su asociación nacional. 

 

 

5.3. IDIOMA DE LA PUBLICACIÓN 

Amgen pondrá a disposición los informes en el idioma o idiomas exigidos por la ley o el código nacional. 

 

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


 

 

 

6. DATOS FINANCIEROS DE LA INFORMACIÓN 

6.1. GESTIÓN DE DIVISAS 

Amgen recopila las transacciones de valor (TdV) en la moneda original en la que se realizaron. El informe de 

publicación nacional presentará las TdV en la moneda nacional del país. Los tipos de cambio se basan en los 

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

 

6.2. GESTIÓN FISCAL 

Amgen declara las transacciones como netas, es decir, sin el impuesto sobre el valor añadido (IVA) ni las 

retenciones fiscales aplicables (WHT), a menos que los requisitos legales o del Código Nacional de Publicación 

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 CÁLCULO 

Cuando Amgen proporciona apoyo no monetario o no financiero a una organización de pacientes (por 

ejemplo, donación de mobiliario antiguo), e incluso si este apoyo no supone ningún coste para Amgen, 

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

 

7. INFORMACIÓN ADICIONAL 

7.1. GESTIÓN DE LA RETIRADA DEL CONSENTIMIENTO 

No aplica, véase apartado 4.2. 

7.2. GESTIÓN DE SOLICITUDES DE PRIVACIDAD DE DATOS 

De conformidad con las leyes y normativas locales en materia de protección de datos, un beneficiario puede 

solicitar una copia de la información que Amgen tiene sobre él, incluida la información sobre TdV que la 

empresa pueda publicar en relación con su nombre.  

Un beneficiario puede solicitar que se corrijan los datos que considere inexactos. En tales casos, Amgen seguirá 

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 publicación pública. 

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 



 

 

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

procesos internos para garantizar que todas las solicitudes de acceso a datos personales se tramiten dentro de 

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

 

7.3. CONSENTIMIENTO PARCIAL 

No aplica, véase apartado 4.2. 

  

mailto:privacy@amgen.com


 

 

 

HISTORIAL DEL DOCUMENTO 
 

Versión Resumen del cambio Descripción del cambio 

7.0 Actualización de la estructura de las 

secciones para alinearla mejor con el 

nuevo formato estandarizado.  

Se ha eliminado la Introducción como 

sección numerada.  

Se ha creado una nueva sección de 

Información Adicional.  

6.0 Se ha aplicado la nueva estructura 

estandarizada al documento «Nota 

metodológica de Amgen». 

El 20 de marzo de 2025, la Junta Directiva de 

la EFPIA aprobó una nueva plantilla para la 

Nota Metodológica que incluye terminología 

y diseño comunes. 

5.0 Actualización del ámbito de aplicación, 

actualizaciones de enlaces, aclaraciones 

para los comités de ética, referencia a las 

OPC, enlace a European Gateway.  

ÁMBITO DE APLICACIÓN: Se ha ampliado la 

lista con las «cuotas de afiliación» y se ha 

actualizado el enlace. 

4.7.2 Se ha aclarado la publicación de 

información por parte de los comités de 

ética. 

5.3 En los acuerdos de patrocinio, se hace 

referencia a los PCO. 

5.4 Se ha añadido el lugar de presentación 

de informes de las actividades de 

colaboración. 

7.2.1 Se ha añadido una referencia a 

European Gateway. 

4.0 No hay cambios en el contenido del 

documento. El tipo de documento ha 

cambiado de «Solo para uso interno» a 

«Público». 

El tipo de documento ha cambiado de «Solo 

para uso interno» a «Público». 



 

 

3.0 La sección 8.0 «TRATAMIENTO 

EXCEPCIONAL DE TDV DEBIDO A LA 

PANDEMIA» ha pasado a denominarse 

«CÓDIGO/LEY NACIONAL DE 

PUBLICACIÓN DEL PAÍS».  

Se ha eliminado «Tratamiento excepcional 

de las TdV debido a la pandemia» y se ha 

cambiado el nombre para permitir incluir los 

requisitos específicos de cada país. 

2.0 Se ha añadido la sección 8.0 «Tratamiento 

excepcional de las TdV debido a la 

pandemia» 

Se ha añadido una nueva sección que 

incluye detalles de las actividades 

comerciales de Amgen afectadas por la 

COVID-19. 

1.0 

  

Nota metodológica de Amgen Documento inicial 

 


