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Menettelytapamuistio 7.0

EFPIA-menettelytapamuistio taloudellisten etuuksien julkistamisesta
Suomessa

JOHDANTO

Amgen on sitoutunut avoimeen yhteistyohdn terveydenhuollon ammattilaisten,
terveydenhuollon organisaatioiden ja potilasjarjestdjen kanssa. Yhteistydmme tapahtuu
varhaisen tieteellisen tutkimuksen, kliinisten tutkimusten seka ladketieteellisen ja
tieteellisen koulutuksen yhteydessa.

Terveydenhuollon yhteisolle ja potilasjarjestoille tehtavien taloudellisten etuuksien eli
arvonsiirtojen (Transfers of Value, ToV), kuten maksujen ja muun tuen, julkistaminen lisaa
yleison ymmarrysta siita, miksi tallainen yhteistyo on tarpeen potilaiden hoidon
kehittamiseksi.

Amgen noudattaa kaikissa toimintamaissaan sovellettavaa lainsdadantoa seka
lAaketeollisuuden eettisia ohjeita. Amgen harjoittaa liiketoimintaansa vahvojen eettisten
periaatteiden ja korkeimman rehellisyyden mukaisesti.

Tassa asiakirjassa kuvataan menetelmat, joita Amgen kayttaa julkistusten laatimisessa ja
taloudellisten etuuksien tunnistamisessa.

Tama huomautus koskee Euroopan ladketeollisuuden ja yhdistysten liiton (EFPIA) 36
jasenmaata seka Luxemburgia, joissa Amgen tekee yhteistyota terveydenhuollon yhteison
ja potilasjarjestojen kanssa.

1. MAARITELMAT
1.1. VASTAANOTTAJAT

Amgen maksaa terveydenhuollon ammattilaisille ja terveydenhuollon organisaatioille seka
potilasjarjestoille niiden tarjoamasta asiantuntemuksesta ja ajasta korvauksen. Lisaksi
Amgen tukee ladketieteellista koulutusta joko suoraan terveydenhuollon ammattilaisille,
terveydenhuollon organisaatioiden kautta tai erikoistuneiden kolmansien osapuolten
palveluntarjoajien, kuten ammattimaisten kongressijarjestajien (Professional Conference
Organizers, PCO), kautta.
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Lainsaadannon ja laaketeollisuuden eettisten ohjeiden mukaisesti Amgen julkistaa
terveydenhuollon ammattilaisille, organisaatioille ja potilasjarjestdille antamansa
taloudelliset etuudet (jaljempana “vastaanottaja”).

Amgen kayttaa seka sisaisia etta kaupallisia tietokantoja vastaanottajien virallisen nimen,
paaasiallisen toimipaikan seka tarvittaessa erikoisalan ja kansallisen tunnisteen
maarittamiseksi julkistamista varten. Mikali vastaanottajaa ei loydy kaupallisesta
tietokannasta, tarvittavat tiedot keratdan sopimusprosessin yhteydessa Amgenin
sisaiseen tietokantaan.

Kun Amgen tarjoaa ladketieteelliseen koulutukseen liittyvia etuuksia terveydenhuollon
ammattilaisille terveydenhuollon organisaation tai potilasjarjeston kautta, etuudet
julkistetaan kyseisen organisaation nimissa. Jos kuitenkin Amgen valitsee yksittaisen
terveydenhuollon ammattilaisen osallistumaan organisaation jarjestdmaan
koulutustapahtumaan, etuudet julkistetaan kyseisen henkilon nimisséa edellyttaen, etta
sovellettavan tietosuojalainsaadannon mukainen suostumus on saatu.

Eettiset toimikunnat vastaavat ihmisiin kohdistuvan bioladketieteellisen ja
kayttaytymistieteellisen tutkimuksen hyvaksymisesta, valvonnasta ja arvioinnista. Amgen
ei suorita maksuja terveydenhuollon ammattilaisille eettisten toimikuntien kautta.
Eettisille toimikunnille suoritetut maksut tai palkkiot raportoidaan terveydenhuollon
organisaatioiden yhteydessa.

Kliininen tutkimusorganisaatio (Clinical Research Organization, CRO) tarjoaa
tutkimuspalveluja ldake-, bioteknologia- ja lAdkinnallisten laitteiden toimialoille
sopimusperusteisesti. CRO-organisaatioita ei katsota terveydenhuollon organisaatioiksi,
mutta mikali Amgen antaa taloudellisia etuuksia terveydenhuollon ammattilaisille tai
organisaatioille CRO:n kautta, nama epasuorat etuudet julkistetaan asianmukaisessa
julkistuskategoriassa.

Jos kolmas osapuoli toimii ammattimaisena kongressijarjestajana (PCO), Amgen julkistaa
taloudelliset etuudet asianmukaisessa kategoriassa sponsoroidun terveydenhuollon
ammattilaisen tai potilasjarjeston nimissa lopullisena edunsaajana tai tapahtuman
nimelld yhdessa PCO:n nimen kanssa. Mikali PCO jarjestaa tapahtuman itsenaisesti ilman
tunnistettavaa sponsoroitua tahoa, sponsorointi julkistetaan PCO:n nimissa tapahtuman
nimea kayttaen.

1.2. TALOUDELLISET ETUUDET (ToV)
LAHJOITUKSET JA APURAHAT

Amgen myontaa lahjoituksia ja apurahoja vastaanottajille (voittoa tavoittelemattomille
terveydenhuollon organisaatioille ja potilasjarjestaille):

e tieteen, teknologian, laaketieteen, terveydenhuollon, tutkimuksen, koulutuksen tai
potilaiden ja omaishoitajien tarpeiden tukemiseen,
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e yleison ja potilaiden kouluttamiseen sairauksista, ladketieteesta, tieteesta tai
teknologiasta,

e hyvantekevaisyys- ja yhteiskunnallisiin tarkoituksiin, jotka ovat linjassa Amgenin
tieteellisten ja hoidollisten tavoitteiden kanssa.

Tallaiset lahjoitukset, joko rahalliset tai luontoissuorituksina annetut, dokumentoidaan
sopimuksilla, joissa maaritelldan lahjoituksen tarkoitus ja siihen liittyvat etuudet.

Lahjoitukset, apurahat ja humanitaarinen apu Amgenin lddkevalmisteiden muodossa
julkistetaan terveydenhuollon ammattilaisia ja organisaatioita koskevissa raporteissa
kategoriassa ”Lahjoitukset ja apurahat”.

TAPAHTUMIIN JA SPONSOROINTIIN LITTYVAT KUSTANNUKSET

Amgen julkistaa vastaanottajille laaketieteellisiin ja koulutuksellisiin tapahtumiin tai
kongresseihin osallistumista varten myonnetyt taloudelliset etuudet, kuten
osallistumismaksut, matkakulut ja majoituskustannukset (esimerkiksi lennot, junamatkat,
autonvuokraus, tietullit, pysakointi, taksit ja hotellimajoitus).

PALKKIOT PALVELUISTA JA KONSULTOINNISTA

Amgenin ja terveydenhuollon ammattilaisten valisiin sopimuksiin perustuvat taloudelliset
etuudet, joissa vastaanottaja tarjoaa palveluita Amgenille, julkistetaan kategoriassa
”Palkkiot palveluista ja konsultoinnista™.

Palvelut voivat liittya esimerkiksi:

e Amgenin tuotekehitykseen tai markkinoilla oleviin tuotteisiin liittyvdan neuvontaan,
e luentopalkkioihin,

e puhujakoulutukseen,

e data-analyysiin,

e koulutusmateriaalien kehittamiseen,

e retrospektiivisiin ei-interventiotutkimuksiin,

e tuleviin Amgenin ohjelmiin tai projekteihin liittyvaan konsultointiin.

Palveluihin liittyvat kulut, kuten matkustus- ja majoituskustannukset, julkistetaan
palveluihin liittyvina kuluina.

Amgenin ja terveydenhuollon ammattilaisten valiset yhteistydhankkeet, joissa
vastaanottaja tarjoaa palveluita, julkistetaan kategoriassa ”Palkkiot palveluista ja
konsultoinnista”.

Toiminta, joka ei kuulu tutkimus- ja kehitystoiminnan taloudellisiin etuuksiin, mukaan
lukien prospektiiviset ei-interventiotutkimukset, joita ei toteuteta myyntiluvan
yllapitdmiseksi kliinisia tutkimuksia koskevan asetuksen (536/2014) mukaisesti,
julkistetaan samassa kategoriassa.
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YHTEISTYOTOIMINTA

Yhteistyotoiminnalla tarkoitetaan ohjelmia, jotka kehitetdan yhdessa yhden tai useamman
ladkeyrityksen, ammatillisen yhdistyksen, terveydenhuollon organisaation, koulutuksen
tarjoajan tai muun keskeisen sidosryhman kanssa.

Yhteistyohon kuuluu:

e yhteisten tavoitteiden maarittely,

e yhdessa kehitetty toimintarakenne,

e yhteinen vastuu,

e yhteinen paatosvalta ja vastuu onnistumisesta.

TUTKIMUS JA KEHITYS

Amgen maksaa terveydenhuollon ammattilaisille ja organisaatioille taloudellisia etuuksia,
jotka liittyvat ei-kliinisten tutkimusten, kliinisten tutkimusten ja ei-interventiotutkimusten
suunnitteluun tai toteutukseen.

Tutkimus- ja kehitystoimintaan liittyvat etuudet julkistetaan koontitasolla ilman
vastaanottajien nimia tai osoitteita.

Tutkimuksen toteuttamisen kannalta valttamattomat tapahtumiin liittyvat kulut, kuten
tutkijakokoukset, ohjausryhmien kokoukset, tiedonseurantakomiteat sekéa
tutkimuspaikoille toimitettujen laitteiden kustannukset, sisallytetaan "Tutkimus- ja
kehitystoiminnan etuudet” -kategoriaan.

2. JULKISTAMISEN LAAJUUS
2.1. RAPORTOINNIN PIIRIIN KUULUVAT TUOTTEET

Kaikki taloudelliset etuudet, jotka liittyvat hyvaksyttyihin Amgenin laakevalmisteisiin tai
tutkimus- ja kehitysvaiheessa oleviin laakevalmisteisiin, kuuluvat raportoinnin piiriin
direktiivin 2001/83/EY 1 artiklan mukaisesti.

2.2. RAPORTOIVA YHTIO

Amgenin globaalien jarjestelmien ja sisaisten prosessien avulla voidaan yhdistaa kaikki
EFPIA-maissa sijaitseville vastaanottajille maksetut etuudet, jotka Amgenin tytaryhtiot tai
sidonnaisyhtiot ovat toteuttaneet maailmanlaajuisesti, yhdeksi maakohtaiseksi raportiksi.

Yritysostojen kautta tulleiden yhtididen maksamat etuudet raportoidaan Amgenin
toimesta.
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2.3. RAPORTOINNIN ULKOPUOLELLE JAAVAT ETUUDET

EFPIA:n toimintaohjeiden mukaiset tavanomaiset ldakevalmisteiden ostot ja myynnit
jasenyrityksen ja terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation valilla eivat kuulu
julkistamisvelvoitteen piiriin.

Amgen ei siten raportoi esimerkiksi:

e myyntialennuksia tai hyvityksia,
o laaketieteellisia hyodykkeita,

o laakenaytteita,

e aterioita.

Ateriat ja juomat eivat lahtokohtaisesti kuulu lapinakyvyysvaatimusten piiriin. Jos ne
kuitenkin ovat erottamaton osa taloudellisia etuuksia, kuten sisaltyvat
osallistumismaksuun tai hotellihuoneen hintaan, niita ei erotella raportoinnista.

Kansalliset lait ja lAdketeollisuuden eettiset ohjeet voivat sisaltaa lisavaatimuksia tai
poiketa EFPIA:n yleisista vaatimuksista. Amgen sitoutuu noudattamaan kaikkia
sovellettavia vaatimuksia.

2.4. ETUUDEN PAIVAYS

Suorissa etuuksissa kaytetdan maksupaivaa etuuden paivamaarana. Epasuorissa
etuuksissa kaytetaan ensisijaisesti tapahtuman tai kokouksen paivamaaraa tai, mikali se
ei ole mahdollista, maksupaivaa.

Raportointiaikataulujen tayttamiseksi Amgen paattaa edellistd vuotta koskevan
tiedonkeruun helmikuun loppuun mennessa. Taman jalkeen maksetut taloudelliset
etuudet julkaistaan joko paivitettyna aiempana raporttina tai seuraavan vuoden raportissa.

2.5. SUORAT ETUUDET

Suorat etuudet maksetaan Amgenin hyvaksyttyjen talousjarjestelmien, kuten SAP/ERP- tai
Concur-jarjestelmien, kautta suoraan vastaanottajalle tai palveluntarjoajalle.

Suoriin maksuihin voi liittya useita eri paivamaaria, kuten palvelun suorituspaiva, laskun
paivays ja maksupaiva. Amgen raportoi maksut maksupaivan perusteella niin sanotun
”follow the money” -periaatteen mukaisesti.

2.6. EPASUORAT ETUUDET

Kun kolmas osapuoli toimii Amgenin puolesta, Amgen varmistaa kirjallisilla sopimuksilla,
ettd Disclosure Code -velvoitteet taytetdan asianmukaisesti.
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Kolmansien osapuolten toimittajien kanssa tehtavat sopimukset edellyttavat
lapinakyvyyteen liittyvien taloudellisten etuuksien keradmista vaaditulla tarkkuudella.
Amgen valvoo ulkoistettuja toimintoja ja vastaa raportoinnista.

Epasuoria maksuja, kuten vastaanottajien puolesta maksettuja osallistumismaksuja,
majoituksia tai matkakuluja, koskevat tiedot toimitetaan joko suoraan kolmansilta
osapuolilta tai vastuullisen Amgenin tydntekijan toimesta julkistamisraporttiin.

2.7. EI-RAHALLISET ETUUDET

Potilasjarjestdille voidaan tarjota ei-rahallisia etuuksia, kuten henkildstoresursseja.
Tallaiset edut raportoidaan silloin, kun niille voidaan maarittaa rahallinen arvo.

Muille terveydenhuollon yhteison jasenille annetut ei-rahalliset hyodyt, kuten
laakinnalliset laitteet, eivat kuulu raportoinnin piiriin.

2.8. OSITTAINEN OSALLISTUMINEN TAI PERUUTUS

Hatatilanteiden vuoksi tapahtuneet viime hetken matka- tai majoitusperuutukset eivat
johda raportoitaviin etuuksiin, mikali vastaanottaja ei tosiasiallisesti hyody tuesta.

Osittaisen osallistumisen tapauksissa raportoidaan mahdollisuuksien mukaan vain
toteutuneet tukimuodot.

2.9. RAJAT YLITTAVA TOIMINTA

Amgenin globaalit jarjestelmat mahdollistavat kaikkien EFPIA-maiden vastaanottajille
maksettujen taloudellisten etuuksien yhdistdmisen riippumatta siita, mika Amgenin
yksikkd ne on toteuttanut.

Amgen maarittaa julkistusmaan vastaanottajan paaasiallisen toimipaikan tai
ammatinharjoittamismaan perusteella kansallisen lainsadadanndn mukaisesti.

Jos Amgenilla ei ole oikeushenkiloa kyseisessa EFPIA-maassa, raportoinnista vastaa
kyseista maata valvova Amgenin oikeushenkilo.

2.10. TUTKIMUS JA KEHITYS

Amgen raportoi tutkimus- ja kehitystoimintaan liittyvat etuudet koontitasolla kategoriassa
”Tutkimus- ja kehitystoiminnan taloudelliset etuudet”.

Tahan sisaltyvat:

e ej-kliiniset tutkimukset,

e Kkliiniset tutkimukset,

e prospektiiviset ei-interventiotutkimukset,
e tutkimuksiin liittyvat konsultointipalkkiot,
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e eettisten toimikuntien palkkiot,

e tutkimusten toteuttamisen kannalta valttamattomat tapahtumakulut,

e CRO-organisaatioiden kautta tehdyt epasuorat maksut,

e Kkliinisiin tutkimuksiin liittyva ladketieteellinen kirjoittaminen,

o tutkimuskayttoon liittyvat lisenssimaksut,

e sairaaloiden tukipalvelut, jotka liittyvat suoraan tutkimuspotilaiden hoitoon.

2.11. VAPAAEHTOINEN JULKISTAMINEN

Amgen ei julkista taloudellisia etuuksia yli lAaketeollisuuden eettisten ohjeiden
vaatimusten eika tee vapaaehtoista lisaraportointia.

3. ERITYISET HUOMIOITAVAT ASIAT
3.1. MAAN YKSILOLLINEN TUNNISTE

Amgen ei lahtokohtaisesti julkaise julkisesti saatavilla olevia ammatillisia tunnisteita.

Sisaisia tai kaupallisia tunnisteita voidaan kayttaa vastaanottajien tunnistamiseen,
paallekkaisyyksien poistamiseen ja laadunvarmistukseen ennen raportointia. Naita
tunnisteita ei julkaista.

Paikallisia yksilollisia tunnisteita julkaistaan vain silloin, kun laki tai kansallinen ohjeisto
sita edellyttaa.

3.2. OMAN YHTION KAUTTA TOIMIVA TERVEYDENHUOLLON
AMMATTILAINEN

Amgen tunnistaa, etta osa terveydenhuollon ammattilaisista toimii oman yrityksensa
kautta tarjoten palveluja ladketeollisuudelle.

Mahdollisuuksien mukaan Amgen raportoi taloudelliset etuudet yksittaisen
terveydenhuollon ammattilaisen nimissa eika yrityksen nimissa, mikali tama voidaan
tehda tarkasti ja sovellettavan lainsaddanndn mukaisesti.

Jos tdma ei ole mahdollista, etuudet julkistetaan yrityksen nimissa terveydenhuollon
organisaationa.

3.3. MONIVUOTISET SOPIMUKSET

Amgen soveltaa "follow the money” -periaatetta. Monivuotisten sopimusten taloudelliset
etuudet raportoidaan sen raportointikauden aikana, jolloin maksu suoritetaan.
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3.4. TIETOJEN TARKASTUS

Amgen kayttaa ulkoista palveluntarjoajaa taloudellisten etuuksien keradmiseen,
tarkastamiseen ja raporttien tuottamiseen.

Palveluntarjoaja suorittaa useita laadunvarmistustarkastuksia ennen lopullisten raporttien
toimittamista.

4. SUOSTUMUKSEN HALLINTA
4.1. SUOSTUMUKSEN KERAAMINEN

Amgen hankkii tarvittaessa terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden
suostumuksen henkilotietojen julkistamiseen sovellettavan tietosuojalainsdadannon
mukaisesti.

Suostumus voidaan dokumentoida esimerkiksi:

e sopimuksen julkistamista koskevalla ehdolla,
e cerillisellda suostumuslomakkeella,
e kutsukirjeen yhteydessa.

Jos tietosuojalainsdadanto sallii julkistamisen ilman suostumusta, erillistd suostumusta ei
vaadita.

Mikali yksilollista suostumusta ei saada maissa, joissa sita edellytetaan, taloudelliset
etuudet julkistetaan koontitasolla.

4.2. OIKEUTETTU ETU

Amgen kayttaa julkistamisessa oikeutettua etua, eika pyyda erikseen suostumusta
terveydenhuollon ammattilaiselta. Vastaanottajille annetaan tietoa tietosuojasta seka
oikeudesta vastustaa julkistamista.

5. JULKISTAMISEN MUOTO
5.1. JULKAISUPAIVA

Julkistukset tehdaan kuuden kuukauden kuluessa raportointikauden paattymisesta tai
aikaisemmin kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Tiedot pidetaan julkisesti saatavilla kolme vuotta ensimmaisesta julkaisupaivasta.
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5.2. JULKISTUSALUSTA

Amgen julkistaa taloudelliset etuudet Amgen Suomen sivustolla www.amgen.fi. Samalla
sivustolla julkistetaan myos EFPIA:n potilasjarjestoyhteistyoraportit.

5.3. JULKISTAMISKIELI

Raportit julkistetaan kansallisen lainsdadannon tai eettisten ohjeiden edellyttamilla
kielilla.

6. TALOUDELLISET TIEDOT
6.1. VALUUTAN HALLINTA

Amgen keraa etuustiedot alkuperaisessa valuutassa, jossa ne on maksettu.

Kansallinen raportti esittaa tiedot kyseisen maan valuutassa kayttaen Amgenin
hyvaksymien talousjarjestelmien valuuttakursseja.

6.2. VEROTUS

Amgen raportoi taloudelliset etuudet nettoarvoisina, ellei paikallinen lainsaadanto tai
eettiset ohjeet toisin edellyta.

6.3. MUUT LASKENTASAANNOT

Kun Amgen tarjoaa potilasjarjestoille ei-taloudellista tukea, kuten henkilostoresurssia,
raportoinnissa kaytetaan vastaavan palvelun markkina-arvoa.

7. LISATIEDOT
7.1. SUOSTUMUKSEN PERUUTTAMINEN

Amgenilla on sisdiset menettelyt suostumuksen peruuttamisten kasittelya varten.
Suostumuksen voi peruuttaa ottamalla yhteytta:

e vastuulliseen Amgenin tyontekijaan,

e Amgenin Compliance Privacy -tiimiin,

e Amgenin tietosuojaverkkolomakkeen kautta,

e tailahettamallda sahkopostia: transparencyfinland@amgen.com.


http://www.amgen.fi/
mailto:transparencyfinland@amgen.com
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Jos suostumus peruutetaan tai sita ei anneta, taloudelliset etuudet julkistetaan
koontitasolla ilman henkilétietoja.

7.2. TIETOSUOJAPYYNTOJEN KASITTELY

Vastaanottajilla on oikeus pyytaa kopio Amgenin hallussa olevista henkilotiedoista seka
pyytaa virheellisten tietojen korjaamista.

Amgen noudattaa sisaisia prosessejaan henkilollisyyden varmistamiseksi ennen tietojen
muuttamista.

7.3. OSITTAINEN SUOSTUMUS

Jos vastaanottaja antaa vain osittaisen suostumuksen julkistamiseen, Amgen julkistaa
kaikki kyseiselle vastaanottajalle maksetut taloudelliset etuudet koontitasolla koko

raportointikauden osalta.

Osittainen yksildllinen julkistaminen voisi antaa harhaanjohtavan kuvan yhteistydn

laajuudesta.

ASIAKIRJAN HISTORIA

Versio Muutoksen yhteenveto Muutoksen kuvaus
7.0 Paivitetdan asettelua Johdanto poistettu
vastaamaan entista numeroituna osiona.
paremmin uutta Luotu Lisatiedot-osio.
standardoitua rakennetta
6.0 Uusi standardoitu rakenne EFPIA:n hallitus hyvaksyi
20.3.2025 uuden
metodologista
huomautusta koskevan
mallipohjan, joka sisaltaa
yhteiset termit ja rakenteen.
5.0 Laajuuspaivitys, Paivitetty raportoinnin
linkkipaivitykset, eettisten laajuutta ja lisatty
toimikuntien selvennykset, tarkennuksia.
viittaus PCO:ihin, European
Gateway -linkki
4.0 Asiakirjan tyyppi muutettu Asiakirjan luokitus

muutettiin sisaisesta
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Versio Muutoksen yhteenveto Muutoksen kuvaus
julkiseksiilman
sisaltomuutoksia.

3.0 Pandemiaan liittyvdn osion  Osio nimettiin uudelleen

uudelleennimedminen vastaamaan maakohtaisia
raportointivaatimuksia.

2.0 COVID-19-osio lisatty Lisattiin pandemiaan liittyva
erityisosio.

1.0 Alkuperainen versio Amgenin

menettelytapamuistio.
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