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1.0

2.0

JOHDANTO

Amgen on sitoutunut lapindkyvyyteen terveydenhuollon ammattilaisten (healthcare professionals,
HCPs), terveydenhuollon organisaatioiden (healthcare organisations, HCOs) ja potilasjarjesttjen
(patient organisations, POs) kanssa tehtdvassa yhteistydssd. Teemme yhteistyotd tieteellisen
tutkimuksen alkuvaiheissa, kliinisissa tutkimuksissa seka laaketieteelliseen ja tieteelliseen
koulutukseen liittyen. Kaiken yhteistyOon tavoitteena on hoidon parantaminen kehittamalla innovatiivisia
ladkkeita potilaiden kayttoon.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja organisaatioilla seka potilasjarjestoilla on suora yhteys potilaisiin,
ja he ovat asiantuntijoita potilaiden ja sairauksien hoidon suhteen. Amgenin pyrkimyksena on parantaa
potilaiden hoitovaihtoehtoja. Amgen tekee yhteistyota terveydenhuollon ammattilaisten ja
organisaatioiden seka potilasjarjestdjen kanssa ja maksaa asiantuntijoille kohtuullisen korvauksen
heidan tekemastaan tydstd. Amgen myds rahoittaa ladketieteellistd koulutusta joko suorin maksuin
terveydenhuollon ammattilaisille tai terveydenhuollon organisaatioiden tai ulkoisten palveluntarjoajien
kautta.

Terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden seka potilasjarjestdjen saamien taloudellisten
etuuksien, kuten palkkioiden ja muiden etujen (esim. matka- ja majoituskustannusten), julkistaminen
lisda suuren yleison ymmarrysta siitd, miksi yhteisty6ta tarvitaan potilaiden hoidon parantamiseksi.
Maissa, joissa Euroopan ladketeollisuusliittojen kattojarjest6 EFPIA (European Federation of
Pharmaceutical Industries and Associations) toimii, EFPIA:n kansallisten jasenyhdistysten
taloudellisten etuuksien julkistamista koskevat vaatimukset on siséllytetty toimialan ohjeisiin tai pantu
taytantoon tata koskevia lakeja. Amgen noudattaa jokaisessa toimintamaassaan tallaisia kansallisia

ohjeita ja lakeja, silla liiketoimintaamme ohjaavat vahvat eettiset periaatteet ja ehdoton

lahjomattomuus.

Amgen noudattaa ohjeita ja lain vaatimuksia ja julkistaa terveydenhuollon ammattilaisille ja
organisaatioille seka potilasjarjestoille (jaliempana 'etuuksien saajat’) antamansa taloudelliset etuudet.

Tama asiakirja (jaljiempéané: muistio) on Amgenin yhteenveto menetelmistd, joiden avulla laadimme
julkistamisraportit ja tunnistamme taloudelliset etuudet.

SOVELTAMISALA

Tama muistio koskee 36:ta* maata?, jotka kuuluvat Euroopan ladketeollisuusliittojen kattojarjestdon
(EFPIA), seka Luxemburgia, jossa Amgenilla on yhteisty6td terveydenhuollon ammattilaisten tai
organisaatioiden kanssa.

! Alankomaat, Belgia, Bosnia ja Hertsegovina, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Islanti, Iso-Britannia, Italia, Itivalta, Kreikka, Kroatia,
Kypros, Latvia, Liettua, Pohjois-Makedonia, Malta, Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Serbia, Slovakia,
Slovenia, Sveitsi, Suomi, Tanska, TSekki, Turkki, Unkari, Ukraina, Venaja, Viro
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3.0

4.0
4.1
41.1

Amgen julkistaa potilasjarjestdille mahdollisesti antamansa tuen (esimerkiksi lahjoitukset, apurahat,
maksut konsultointipalveluista jne.) EFPIA:n ohjeiden (Code of Practice) mukaan. Tuoreimmat

julkistamisraportit 16ytyvat tasta linkistd englanniksi.

Amgen-saation? antama tuki [6ytyy tasta linkistd englanniksi.

MAARITELMAT

Linkki EFPIA:n ohjeisiin (englanniksi), joista I0ytyy lisatietoa ohjeista, ohjeissa kaytetyista
maaritelmista ja yleisista raportointivaatimuksista.

TIETOJEN KERUU JULKISTAMISTA VARTEN JA ETUUKSIEN SAAJIEN TUNNISTAMINEN
AMGENIN TIETOJEN KERUU- JA KASITTELYMENETELMAT
TIETOJEN KERUU

Maailmanlaajuisesti mika tahansa Amgenin yksikké pystyy ilmoittamaan taloudelliset etuudet, joita
Amgen on EFPIA:n jasenmaissa etuuksien saajille antanut.

Amgen soveltaa etuuksien saajien kanssa tehtdvassa yhteistydssé seka globaaleja etté alueellisia
sisdisia menettelytapoja. Niiden avulla Amgen varmistaa yksikosta tai yhteistyon tekopaikasta
rippumatta, ettéd yhteistyolla on laillinen tarkoitus ja tietojenkeruumenetelmét ovat yhdenmukaisia,
jolloin tiedot ovat varmasti virheettémia ja riittavan yksityiskohtaisia.

Amgen voi antaa taloudellisen etuuden

e suoraan etuuden saajalle, esim. maksuna palveluista, jotka Amgen on terveydenhuollon
ammattilaiselta/organisaatiolta tai potilasjarjestoltd saanut, tai

o vadlillisesti jonkin kolmannen osapuolen kautta, esim. terveydenhuollon ammattilaisten majoitus- ja
matkakustannukset tai rekisterdintimaksut l&éketieteellisiin koulutustapahtumiin osallistumista

varten.

Amgenin sopimukset sellaisten kolmansien osapuolten kanssa, jotka voivat antaa taloudellisia
etuuksia terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille tai potilasjarjestoille Amgenin puolesta,
velvoittavat kyseistd osapuolta kerdamaan lapindkyvyyteen liittyvat taloudelliset etuustiedot
tarvittavalla virheettémyydelld ja tarkkuudella; Amgen valvoo ulkoistettuja toimintoja ja vastaa
julkistamisraporteista. Ateriat ja juomat eivat periaatteessa kuulu lapindkyvyysvelvoitteiden piiriin
(poikkeukset ovat mahdollisia), eika niita tarvitse julkistaa, mutta silloin kun ne ovat kiinted tai

2 Amgen-s3atié pyrkii edistdimaan huippulaadukasta tiedekoulutusta inspiroidakseen seuraavan sukupolven innovatiivisia
yksil6ita ja vahvistaakseen Amgenin tyontekijoiden elin- ja tyoyhteisoja.
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erottamaton osa taloudellista etuutta (esim. sisaltyvat rekisterdintimaksuun, hotellin huonemaksuun),
ei niitd mydskaan suodateta pois.

Huomaa: Kansallisissa laeissa ja ohjeistoissa voi olla muita julkistamista koskevia vaatimuksia tai

poikkeuksia perusvaatimuksista. Amgen on sitoutunut noudattamaan kaikkia vaatimuksia.

Amgen osoittaa taloudellisen etuuden sille etuuden saajalle, jonka kanssa Amgenilla on sopimus ja
jolle etuus maksetaan.

Terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille annettujen taloudellisten etuuksien
julkistamisesta vastaava kunkin maan Amgenin tytaryhtit/oikeussubjekti tarkastaa eri Amgen-
yksikoistd keratyt maksutiedot. Jos Amgenilla ei ole jossakin EFPIA-maassa oikeussubjektia,
kyseisestd maasta vastaava Amgen-yksikkd huolehtii tietojen tarkastamisesta ja julkistamisesta.
Potilasjarjestoille annettujen taloudellisten osuuksien maksutiedot tarkastaa taloudellisen etuuden
myontava Amgen-yksikko. Katso lisatietoja kohdassa RAPORTOINTI.

4.1.2 TIETOJEN KERUUSSA KAYTETTAVA PAIVAMAARA

Amgenin taloushallinnon jarjestelmasta suoraan suoritettujen maksujen maksupaivamaaraa kaytetaan
myoOs taloudellisen etuustiedon keruun paivamaarana. Tama kaytantd koskee seka yksittaisia
sopimuksia ettd monivuotisia sopimuksia, joissa taloudellisia etuuksia voidaan maksaa useita kertoja.

Valillisissd maksuissa (esim. kongressit, joiden majoitus ja/tai matkat varataan tai joiden
rekisterdintimaksut maksetaan etuuksien saajien puolesta) kaikki asiaan liittyvat kulut kerataan
Amgenin kayttamiltd ulkopuolisilta palveluntarjoajilta ja viedd&n Amgenin tietojenkeruujarjestelmaan.
Taloudellisen etuustiedon keruupaivaksi pyritddn merkitsemaan kongressin tai kokouksen
paivamaara. Jos tama ei ole mahdollista, etuustiedon keruupdaivana kaytetaan etuuden maksupaivaa.

Amgen kerdd seka annettuja ettd maksettuja palveluita koskevat taloudelliset etuustiedot jokaisen
vuoden tammikuun 1. paivasta alkaen ja raportoi ne seuraavan vuoden ensimmaisten 6 kuukauden
kuluessa tai aikaisemmin tiettyjen maiden vaatimusten mukaan. Raportointivaatimusten tayttamiseksi
Amgen ei kasittele edeltdvan vuoden taloudellisia etuuksia enaa helmikuun jalkeen. Kaikki helmikuun
jalkeen kasitellyt taloudelliset etuudet sisallytetaan seuraavan vuoden julkistamisraporttiin.

4.1.3 ARVONLISAVERO/VEROT

Amgen raportoi taloudellisten etuuksien arvot nettosummina eli ilman arvonlisaveroa tai
ennakonpidatysta — paitsi jos kyseisen maan julkistamisohjeet/laki toisin vaativat tai jos nettoarvoja ei
pystytd kerddmaan Amgenin taloushallinnon jarjestelmistd. Katso maat, joissa menetellaan toisin,
kohdasta TALOUDELLISTEN ETUUKSIEN JULKISTAMISTA KOSKEVAT MAAKOHTAISET
ERITYISHUOMIOT/LAIT.
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41.4 VALUUTTA

Amgen keraa taloudelliset etuudet siind valuutassa, jossa ne on annettu. Kansallisissa
julkistamisraporteissa taloudelliset etuudet esitetddn kunkin maan omassa valuutassa. Kaytetyt
valuuttakurssit perustuvat Amgenin validoiduissa taloushallinnon jarjestelmissa kaytettyihin
hyvaksyttyihin  valuuttakursseihin ~ seka riippumattomien ulkoisten tarkastajien  arvioimiin
menettelytapoihin.

4.1.5 YKSILOINTITUNNISTEET

Kansalliset numeromuotoiset yksildintitunnisteet (Unique Country Local Identifiers) raportoidaan niissa
maissa, joissa paikalliset ohjeet tai laki niin vaativat ja joissa sovellettavat tietosuojalait ja saannokset

sen sallivat.

4.1.6 TOTEUTUMATTA JAANEET SUUNNITELLUT TALOUDELLISET ETUUDET

Etuuksien saajien puolesta varatut matkat tai majoitukset voivat peruuntua hatatilanteiden vuoksi viime
hetkella. Tallaisiin peruutuksiin liittyvia kuluja tai menetettyja rahoja ei osoiteta nimetylle etuuden
saajalle, koska taloudellista etuutta ei syntynyt.

4.2 SAAJIEN TUNNISTAMINEN
42.1 SELVASTI TUNNISTETTAVA SAAJA JA MAA

Amgen varmistaa sisdisilla menettelytavoillaan, etta kaikki taloudelliset etuudet etuuksien saajille
kerataan ja hyvaksytaan Amgenin tietojenkeruu- ja tarkastustyokaluilla. Amgen kayttdd sekd omaa
ettd toisen tahon omistamaa kaupallista tietokantaa, joista se hakee taloudellisen etuuden saajan
nimen ja mielelladan myo6s toimipaikan osoitteen julkistamista varten. Jos etuuden saaja ei ole
kaupallisessa tietokannassa, Amgen hakee julkistamista varten tarvittavat tiedot omasta
tietokannastaan. Nain menettelemallda pystymme tunnistamaan taloudellisen etuuden saajan ja
varmistamaan, etta etuustieto julkistetaan ohjeiden (tai lakien) vaatimusten mukaisesti.

4.2.2 MAKSUT/TALOUDELLISET ETUUDET TOISEEN MAAHAN

Amgenin toiminta on maailmanlaajuista, ja eri puolilla maailmaa toimivilla yksikdillamme on yhteistydta
EFPIA-maiden etuuksien saajien kanssa. Amgen pystyy sisdisten menettelytapojensa ja
jarjestelmiensd ansiosta hyvaksymaan taloudelliset etuudet, jotka eri puolilla maailmaa olevat
Amgenin yksikét ovat maksaneet EFPIA-maiden etuuksien saajille. Amgen-yksikdiden
maksutapahtumat tallentuvat tietojenkeruu- ja tarkastustydkaluihimme, joissa tapahtumat hyvaksytaan
i) terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden osalta sen maan perusteella, jossa etuuden
saajan toimipaikka on ja jossa etuudet tullaan raportoimaan. Amgenin raportointiyksikko tekee
laatutarkistuksia; ja ii) potilasjarjestojen osalta sen maan perusteella, jossa taloudellisen etuuden
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maksavan Amgen-yksikdn toimipaikka on. Laatutarkistuksia tekee sen maan Amgen-yksikkd, jossa
potilasjarjestdn toimipaikka on.

4.2.3 KOLMANSIEN OSAPUOLTEN AMGENIN PUOLESTA SUORITTAMAT MAKSUT /
TALOUDELLISET ETUUDET

Silloin kun kolmannen osapuolen yhtié edustaa Amgenia tai toimii sen puolesta, Amgen varmistaa,
ettd myos kyseinen yhtio tayttaa julkistamisohjeiden asettamat velvoitteet kirjaamalla ne kolmannen
osapuolen kanssa solmittavaan kirjalliseen sopimukseen.

42.4 TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KOULUTUS TERVEYDENHUOLLON
ORGANISAATIOIDEN JA POTILASJARJESTOJEN KAUTTA

Jos Amgen antaa taloudellista etuutta sellaista |aéketieteellista koulutusta varten, jota
terveydenhuollon organisaatiot tai potilasjarjestot jarjestavat terveydenhuollon ammattilaisille,
Amgenin taloudellinen etuus osoitetaan terveydenhuollon organisaatiolle tai potilasjarjestolle. Jos
Amgen valitsee yksittéiset terveydenhuollon ammattilaiset, jotka terveydenhuollon organisaation tai
potilasjarjeston jarjestamasta koulutustapahtumasta hyotyvéat, Amgen osoittaa taloudellisen etuuden
kullekin tallaiselle nimetylle terveydenhuollon ammattilaiselle, jos ndmad ovat antaneet téhén
suostumuksensa sovellettavan tietosuojalain puitteissa. Katso lisatietoja kohdasta 6.

425 YLIOPISTOT JA OPPILAITOKSET

Taloudellinen etuus osoitetaan aina yliopistolle tai oppilaitokselle riippumatta siitd, hyodyttaako
Amgenin tuki tai osallisuus terveydenhuollon ammattilaista vai organisaatiota.

4.2.6 TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET, JOTKA TOIMIVAT OMAN YRITYKSENSA TAl
KOLMANNEN OSAPUOLEN YRITYKSEN KAUTTA

Jotkut terveydenhuollon ammattilaiset tarjoavat laéketeollisuudelle neuvontaa ja palveluja oman
yrityksensé tai jonkin muun yrityksen kautta. Amgen kirjaa téllaisen yrityksen nimen ja osoitteen ja
osoittaa taloudellisen etuuden yritykselle terveydenhuollon organisaationa julkistamisohjeiden
mukaan. Katso lisétietoja kohdasta TALOUDELLISTEN ETUUKSIEN JULKISTAMISTA KOSKEVAT
MAAKOHTAISET ERITYISHUOMIOT/LAIT.

4.2.7 TUTKIMUSPALVELUYRITYKSET JA EETTISET TOIMIKUNNAT

Tutkimuspalveluyritykset (clinical research organisation, CRO) tarjoavat l&adkealan, bioteknologian ja
terveydenhuollon laitteiden alalla toimiville yhtidille ulkoistettuja, sopimuspohjaisia tutkimuspalveluja.
Tutkimuspalveluyritykset eivéat ole terveydenhuollon organisaatioita, mutta jos Amgen antaa
taloudellisen etuuden terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille tutkimuspalveluyrityksen
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kautta, Amgen julkistaa tallaisen vdlillisen taloudellisen etuuden sille  kuuluvassa

julkistamiskategoriassa.

Eettisen toimikunnan tehtdvana on hyvaksya, seurata ja arvioida ihnmiselle tehtévia bioldaketieteellisia
ja kayttaytymistieteellisia tutkimuksia. Amgen ei koskaan suorita maksuja yksittaisille terveydenhuollon

ammattilaisille eettisen toimikunnan kautta.

5.0 JULKISTAMISKATEGORIAT

5.11 LAHJOITUKSET JA APURAHAT

Amgen antaa etuuksien saajille (taloudellista voittoa tavoittelemattomille terveydenhuollon

organisaatioille ja potilasjarjestoille) taloudellista etuutta apurahoina tai lahjoituksina

o tukeakseen tiedettd, teknologiaa, ladketiedetta, terveydenhoitoa, tutkimustyota, koulutusta tai
potilaiden tai heité hoitavien henkildiden tarpeita

o jakaakseen suurelle yleisélle / potilaille tietoa sairauksista, |&dketieteellisista tiloista, tieteesta tai
teknologiasta

e edistdakseen aidosti filantrooppisia ja hyvantekevaisyyteen tahtaavia pyrkimyksia, jotka ovat
yhtenevéisid Amgenin tieteeseen ja sairauksiin kohdistuvien intressien kanssa.

Tallaiset lahjoitukset virallistetaan sopimuksin, joissa kuvataan lahjoituksen tarkoitus ja siihen liittyva
taloudellinen etuus. Jos lahjoitus etuuden saajalle annetaan luontoissuorituksena (esim. Amgenin

tyontekijan kayttamana aikana), luontoissuoritukselle maaritetdén rahallinen arvo julkistamista varten.

Lahjoitukset ja apurahat seka Amgenin ladkevalmisteiden muodossa annettava humanitaarinen apu
julkistetaan terveydenhuollon ammattilaisille/organisaatioille annettuja taloudellisia etuuksia koskevan

julkistamisraportin kategoriassa Lahjoitukset ja apurahat.

Potilasjarjestdille annettuja taloudellisia etuuksia koskevat raportit julkaistaan keskitetysti Amgenin

verkkosivuilla (www.amgen.com).

51.2 TAPAHTUMAKUSTANNUKSIIN OSALLISTUMINEN

Amgen tukee etuuksien saajien kouluttautumista laaketieteellisissa tai koulutuksellisissa tapahtumissa

tai kongresseissa antamalla seuraavanlaisia taloudellisia etuja:

e MATKAT JA MAJOITUS
Sisaltaa kulut, jotka liittyvat lento- ja junamatkoihin, auton vuokraamiseen, tullimaksuihin,
pyséakaintiin, taksimatkoihin, hotellimajoitukseen, jne. Suomessa ei julkisteta yksiltasolla
koulutustilaisuuksiin liittyvista yhteiskuljetuksista syntyneitéd kustannuksia (esim. linja-

autokuljetus).
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e REKISTEROINTIMAKSUT
Etuuksien saajien rekisterginti- eli ilmoittautumismaksut laéketieteellist&/koulutuksellista
tapahtumaa tai kongressia varten.

5.1.3 TAPAHTUMAN SPONSOROINTISOPIMUKSET ETUUKSIEN SAAJIEN TAI NAIDEN
NIMEAMIEN KOLMANSIEN OSAPUOLTEN KANSSA

Amgen antaa taloudellista etuutta sponsoroidessaan etuuden saajan tapahtumaa tai hanketta. Silloin
kun kongressi- tai tapahtumajarjestajana toimii etuuden saajan puolesta jokin kolmannen osapuolen
yritys, Amgen pyrkii kaikin keinoin osoittamaan antamansa taloudellisen etuuden siitd hyddyn
saavalle/saaville etuuden saajalle / etuuksien saajille silloinkin, kun maksu suoritetaan kolmannen
osapuolen yritykselle. Sovituista asioista tehdéaan sopimus, joissa kuvataan sponsoroinnin tarkoitus,
Amgenin saamat hyoddyt ja sponsorointiin liittyva taloudellinen etuus. Jos sponsorointi sisaltaa
rekisterdintimaksut, matkat ja majoituksen, nama julkistetaan erikseen omissa asiaankuuluvissa
kategorioissaan osoitettuina kyseiselle terveydenhuollon organisaatiolle tai potilasjarjestélle, paitsi jos
etuuden saava terveydenhuollon ammattilainen on Amgenin tiedossa, jolloin etuus osoitetaan hanelle,
jos haneltd on saatu julkistamiseen tarvittava suostumus. Sopimukset koskevat yleensa
nayttelypaikan vuokraamista, mainostilaa, tapahtumajarjestdjan tarjoamia juomia ja aterioita ja
satelliittisymposiumin jarjestamista ladketieteellisesséd/tieteellisessa kongressissa.

Jos tapahtumaa on jarjestamasséa useampi kuin yksi terveydenhuollon organisaatio tai potilasjarjesto,
kustannukset jaetaan suhteessa nadiden kesken.

514 PALVELU- JA KONSULTTIPALKKIOT

Amgen antaa taloudellista etuutta vastikkeeksi etuuksien saajilta saamistaan palvelusopimusten
mukaisista palveluista. Palvelut liittyvat yleensd Amgenin kehitteilla tai markkinoilla olevia tuotteita
koskevaan neuvontaan, esityksiin, esiintymiskoulutukseen, data-analyyseihin, koulutusmateriaalien
suunnitteluun ja tuottamiseen, retrospektiivisiin kliinisiin non-interventiotutkimuksiin tai Amgenin
tulevia ohjelmia tai hankkeita koskevaan konsultointiin/neuvontaan. Tallaiset taloudelliset etuudet
julkistetaan terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille annettuja tai potilasjarjestoille
annettuja taloudellisia etuuksia koskevan julkistamisraportin kategoriassa Palvelu- ja konsulttipalkkiot.
Amgenin saamiin palveluihin liittyvat matka- ja hotellimajoituskulut julkistetaan terveydenhuollon
ammattilaisille tai organisaatioille annettuja taloudellisia etuuksia koskevan julkistamisraportin
kategoriassa Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut kulut.

5.1.5 TUTKIMUKSEEN JA TUOTEKEHITYKSEEN LIITTYVAT TALOUDELLISET ETUUDET

Amgen on innovatiivinen yhtio, jolla on seka varhaisessa tutkimusvaiheessa olevia yhdisteita etta
kehitteilla olevia tuotteita kliinisissa laaketutkimuksissa. Annamme terveydenhuollon ammattilaisille tai
organisaatioille taloudellista etuutta, joka liittyy muiden Kkuin Kliinisten tutkimusten (esim.
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laboratoriotutkimusten), kliinisten ladketutkimusten ja non-interventiotutkimusten® suunnitteluun tai
toteuttamiseen.

Kunakin raportointikautena tutkimukseen ja tuotekehitykseen annetut taloudelliset etuudet julkistetaan

yhteenvetomuotoisena (saajia nimella tai osoitteella yksiléimattd). Kustannukset, jotka liittyvat

tutkimuksen tehokkaan toteuttamisen kannalta valttdmattomind pidettyihin tapahtumiin (kuten
tutkijakokoukset, ohjausryhmén kokoukset, tietojenseurantaryhmat), siséllytetdan kokonaissummaan
julkistamisraportin kategoriassa Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet.

Amgen ei julkaise mitaéan liiketaloudellisesti mahdollisesti arkaluonteisina pidettavia tietoja
sovellettavien lakien ja saannésten mukaisesti.

6.0 TIETOSUOJA: TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISET (JA TARVITTAESSA
ORGANISAATIOT)

6.1.1 TIETOSUOJAVAATIMUSTEN TAYTTAMINEN

Tietosuojalait suojaavat yksildiden henkilokohtaisia tietoja, ja ne koskevat terveydenhuollon
ammattilaisia kaikissa maissa sek& terveydenhuollon organisaatioita esimerkiksi Itavallassa,
Suomessa ja Luxemburgissa. Varmistamme tietosuojalakien noudattamisen omassa
toiminnassamme pyytamalla terveydenhuollon ammattilaisilta (ja asiaankuuluvissa tapauksissa
terveydenhuollon organisaatioilta) suostumuksen sille, etta Amgen ker&é tietoja yhteistyon aikana
annettavista taloudellisista etuuksista, kasittelee tallaisia tietoja ja julkaisee niista tiivistelman. Tallaista
suostumusta ei vaadita, jos paikallinen laki vaatii tietojen julkistamisen.

Amgen varmistaa sisdisilla menettelytavoillaan, ettéd henkilotiedot on turvattu ja suojattu kaikkien
sovellettavien lakien mukaisesti.

6.1.2 SUOSTUMUSMENETTELY

Amgen hankkii henkil6tietojen julkistamiseen tarvittavan suostumuksen jokaiselta terveydenhuollon
ammattilaiselta (tai terveydenhuollon organisaatiolta paikallisen lain sitd vaatiessa) ensisijaisesti joko
naiden kanssa solmittavissa sopimuksissa olevien tietosuoja-, yksityisyys- ja julkistamislausekkeiden
kautta tai erillisend suostumuslausuntona tai tapahtuman kutsukirjeen tai kulukorvauslomakkeen
suostumuslausuntona ja sité tdydentavana allekirjoituksena.

6.1.3 YHTEENVETOMUOTOINEN JULKISTAMINEN

Suostumusta edellyttavissa tapauksissa terveydenhuollon ammattilaiset (ja asiaankuuluvissa
tapauksissa terveydenhuollon organisaatiot) voivat milloin tahansa peruuttaa suostumuksensa

3 Non-interventiotutkimuksilla pyritdan selvittimaan uuden lddkehoidon erityiskysymyksii, silloin kun terveydenhuollon
ammattilainen uutta ladketta potilaalle maaraa.
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6.1.4

7.0

7.1

tietojensa yksilotasoiseen julkistamiseen. Jos etuuden saaja on perunut suostumuksensa tai ei ole sita
antanut, Amgen julkistaa saajan kaikki taloudelliset etuudet yhteenvetona saajaa yksiléimatta.

Jos terveydenhuollon ammattilainen (tai soveltuvin osin terveydenhuollon organisaatio) antaa vain
osittaisen suostumuksen julkistamiseen, kaikki Amgenin taloudelliset etuudet kyseiselle
terveydenhuollon ammattilaiselle (tai soveltuvin osin terveydenhuollon organisaatiolle) julkistetaan
koko raportointikauden (kalenterivuoden) ajalta yhteenvetomuotoisena sovellettavien lakien
mukaisesti.

Yksilotasoisten tietojen julkistaminen vain osittain antaisi harhaanjohtavan kuvan Amgenin ja kyseisen
terveydenhuollon ammattilaisen (organisaation) yhteistyon luonteesta ja laajuudesta eika tarjoaisi sita
lapindkyvyytta, johon julkistamisella pyritaan.

ETUUKSIEN SAAJIEN PAASY OMIIN TIETOIHIN

Kansallisten tietosuojalakien mukaisesti etuuden saaja voi milloin tahansa pyytaa Amgenilta kopion
tiedoistaan, myds tiedot taloudellisista etuuksista, jotka yhtio saattaa julkaista saajan nimella. Etuuden
saaja voi pyytaa virheellisind pitamiensa tietojen korjaamista. Talloin Amgen tarkistaa ja varmistaa
sisaisten menettelytapojensa mukaisesti etuuden saajan  henkil6llisyyden ja tietojen
paikkansapitavyyden ennen kuin tekee mahdollisesti tarvittavia muutoksia julkisiin
julkistamisraportteihinsa.

Etuuden saaja saa tietonsa n&htavikseen ottamalla yhteyttd Amgeniin joko tamén kanssa
solmimassaan sopimuksessa mainittujen yhteystietojen avulla tai lahettamalla sédhkdpostia Amgenin
globaalille tietosuojavastaavalle (Global Privacy Office) osoitteeseen privacyoffice@amgen.com.

Amgen varmistaa sisdisten menettelytapojensa mukaisesti, etta kaikki henkiltietopyynnot kasitellaan
kyseisen maan tietosuojaviranomaisten maarittelemissa aikarajoissa.

RAPORTOINTI

RAPORTOINTIA EDELTAVAT LAATUTARKISTUKSET

Amgen varmistaa ennen raportointia sisaisten menettelytapojensa avulla, etta tiedot etuuden saajille
annetuista taloudellisista etuuksista kerdtdédn ja tarkastetaan Amgenin tietojenkeruu- ja
tarkastustyokaluilla. Tietojen laatutarkistuksilla varmistetaan, etté tietojen yksilétasoisen julkistamisen
kieltaneen terveydenhuollon ammattilaisen (soveltuvin osin terveydenhuollon organisaation) tiedot
raportoidaan yhteenvetomuotoisina. Ennen tietojen raportointia tehdd&n muunkinlaista tieto- ja
menettelytapavalvontaa laadunvarmistussyista.

Kaikki taloudelliset etuudet terveydenhuollon ammattilaiselle/organisaatiolle raportoidaan siind
maassa, jossa kyseisen terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation paaasiallinen toimipaikka
on riippumatta siitd, missa yhteistyd on tapahtunut. Kaikki taloudelliset etuudet potilasjarjestoille

raportoidaan etuuden antaneen Amgenin tytaryhtion yhteydessa.
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7.2
7.2.1

7.2.2

JULKISTAMISRAPORTTIEN SIJAINTI
ALUSTAT

Amgen julkistaa taloudelliset etuustiedot seuraavalla kahdella tavalla kunkin maan ohjeiden tai lain
vaatimusten mukaan, paitsi jos kyseessa on EFPIA:n hyvaksyma poikkeus:

e Amgenin julkisilla verkkosivuilla ja/tai

o paikallisen ladketeollisuusyhdistyksen tai sédantelyelinten keskitetyilla alustoilla.

Julkistamisraportit julkaistaan Amgenin julkisilla verkkosivuilla seuraavissa maissa: Alankomaat,
Bulgaria, Espanja, Italia, Itavalta, Kreikka, Kroatia, Norja, Portugali, Puola, Romania, Saksa, Slovakia,
Slovenia, Suomi, Sveitsi, Turkki, Unkari ja Vengja.

Raportit maista, joissa Amgenilla ei ole oikeussubjektia, julkaistaan Amgen-yhtyman julkisilla

verkkosivuilla (www.amgen.com). Tallaisia maita ovat Bosnia ja Hertsegovina, Kypros, Latvia, Liettua,

Luxemburg, Malta, Pohjois-Makedonia, Serbia, Ukraina ja Viro. Myds Luxemburgissa toimivien
etuuden saavien terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden sek& potilasjarjestdjen

taloudelliset etuudet julkistetaan Amgen-yhtyméan verkkosivuilla.

Amgen lahettdd etuuden saavien terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden seka
potilasjarjestdjen taloudellisia etuuksia koskevan raportin julkaistavaksi keskitetylla alustalla
seuraavissa maissa: Alankomaat, Belgia, Irlanti, Iso-Britannia, Portugali, Romania, Ranska, Ruotsi,
Slovakia, TSekki ja Ukraina.

Jos Amgenilla on yhdessa maassa useampi kuin yksi yritys, taloudelliset etuudet julkistetaan
tallaisessa maassa vain yhden Amgen-yhtién verkkosivuilla (tai samalla keskitetylla alustalla)

tiedonsaannin helpottamiseksi.

JULKISTAMISRAPORTIN KIELI

Amgen laatii raportit paikallisten ohjeiden tai lain vaatimalla kielella/kielilla.
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8.0 TALOUDELLISTEN ETUUKSIEN POIKKEUKSELLINEN KASITTELY PANDEMIAN VUOKSI

Amgen ja sen henkildstd noudattivat EFPIAN ohjeita, viranomaisvaatimuksia ja lakien vaatimuksia
my6s COVID-19-pandemian aikana. Sovelsimme edelleen tiukimpia eettisia periaatteita ja arvioimme
kaikin keinoin toimintojen asianmukaisuutta ja toimintaamme potilaiden parhaaksi. Ohjeiden ollessa
keskenaan ristiridassa sovelsimme tiukempaa vaatimusta.

COVID-19-pandemiasta johtuvalla poikkeustilanteella oli vaikutuksia monenlaiseen liiketoimintaan ja
yhteistoimintaan, kun kokouksia, konferensseja, sponsorointeja, nayttelyita ja lahjoituksia rajoitettiin ja
joitakin toimintoja peruttiin tai siirrettiin.

Lahjoitusten kasittelyyn tehtiin merkittdvid muutoksia, jotta pystyimme vastaamaan kiireisiin COVID-
19-kriisiin liittyviin rahoituspyyntoihin. Lahjoitusten kiireellisyyden vuoksi Amgen otti kayttéon
vdliaikaisen nopean vastauksen menettelyn, jolla seurattiin COVID-19-pandemiaan liittyvi lahjoituksia
kaikissa maissa seké johdettiin prosessia ja varmistettiin vaatimusten noudattaminen. Kiiretilanteen

vaistyttya lahjoitukset kirjattiin Amgenin kirjanpitojarjestelman.

Amgen mukautti pandemian vuoksi vuorovaikutuksen ja tapaamisten toteuttamistapoja:
matkustaminen ja henkilokohtaiset tapaamiset terveydenhuollon ammattilaisten kanssa kiellettiin;
tarvittaessa tapaamisia jarjestettiin virtuaalisesti. Ohjeistuksen mukaisesti Amgenin tai kolmansien
osapuolten jarjestamiin kokouksiin tai kahdenkeskisiin keskusteluihin osallistuville terveydenhuollon
ammattilaisille ei tarjottu aterioita, juomia tai muuta vieraanvaraisuutta. COVID-19-pandemian vuoksi
peruttuihin tapahtumiin liittyvét taloudelliset etuudet julkistettiin, jos ne voitiin osoittaa vastaanottajalle.
Jos tapahtuma peruttiin eiké taloudellisia etuuksia annettu, tietoja ei julkistettu. Jos tapaaminen
muutettiin henkilokohtaisesta tapaamisesta virtuaaliseksi ja vastaanottaja sai taloudellisen etuuden
(esim. virtuaalinen rekisterdityminen), etuus julkistettiin.

Amgen ymmartaa terveydenhuollon yksikdiden kohtaamat lisahaasteet ja lisd&ntyneen tydmaaran ja
on ottanut huomioon terveydenhuollon ammattilaisten prioriteeteissa tana aikana tapahtuneet
muutokset. Poikkeuksellisten olosuhteiden vuoksi tapauksissa, joissa Amgen ei saanut selvaa
suostumusta (tarvittaessa) yksilokohtaiseen julkistamiseen, olemme julkistaneet taloudelliset etuudet
yhteenvetomuotoisina, mikd on vaikuttanut suostumusten jaotteluun.

9.0 AIHEESEEN LIITTYVAT VIITEASIAKIRJAT

Linkki EFPIA:n kansallisten jasenyhdistysten eettisiin ohjeisiin, jotka koskevat reseptilaakkeiden
myynnin edistamistd ja yhteisty6td terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kanssa:
LINKKI.
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10.0 MUISTION MUUTOSHISTORIA

Versio Yhteenveto muutoksista Muutosyhteenveto

1.9 Kohdassa 8.0 ei enda kasitella Taloudellisten etuuksien poikkeuksellinen
taloudellisten etuuksien julkistamista kasittely pandemian vuoksi. Sisaltaa
koskevia maakohtaisia tietoja Amgenin lilkketoiminnoista, joihin
erityishuomioita/lakeja; kohdassa COVID-19 vaikutti.
kasitellaan nyt taloudellisten etuuksien Taloudellisten etuuksien julkistamista
poikkeuksellista kasittelya pandemian koskevat maakohtaiset erityishuomiot/lait
vuoksi on poistettu yhteisesta

menettelytapamuistiosta; tarvittaessa ne
esitetaan liitteessa.

1.8 Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Muutoksia taloudellisten etuuksien
julkistamista koskevat maakohtaiset julkistamista koskeviin maakohtaisiin
erityishuomiot/lait erityishuomioihin/lakeihin

1.7 Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Muutoksia taloudellisten etuuksien
julkistamista koskevat maakohtaiset julkistamista koskeviin maakohtaisiin
erityishuomiot/lait erityishuomioihin/lakeihin — yhteiset

yhteenvedot
1.6 Lisatty soveltuviin kohtiin viittaus Lisatty viittaus potilasjarjestoihin kohtiin,
potilasjarjestoihin jotka koskevat my6s potilasjarjestdja.
Viittaus EFPIAN ohjeeseen (Code of Taloudellisten etuuksien julkistamisohje
Practice) paivitetty on sisallytetty EFPIA:n ohjeisiin (Code of
Practice).

Paivitetty luettelo maista, jotka kuuluvat

EFPIA:n julkistamissaantojen piiriin, seka | Julkistamistietoja koskevat raportit

maiden raporttien sijainti Bosnian ja Hertsegovinan sek& Pohjois-
Makedonian osalta laaditaan tarvittaessa.

Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Lisatty Irlantia koskevat tiedot, jotka

julkistamista koskevat erityishuomiot/lait kattavat raportoinnin yhteistydhankkeista.
Slovakiaa koskeviin tietoihin on tehty
selvennyksia tietojen julkistamisesta
EFPIA:n vaatimusten mukaisesti.
Isoa-Britanniaa koskeviin tietoihin on
lisatty vuoden 2019 taloudellisten
etuuksien julkistamista vuoden 2020
Covid-19-pandemian aikana selittava
teksti.
Yhteistyota koskevat tiedot ja linkki
verkkosivustolle lisatty.

Kohta 9.0 Aiheeseen liittyvat viiteasiakirjat | Linkki kansallisten jasenyhdistysten
eettisiin ohjeisiin paivitetty.

15 Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Véahainen muutos koskien vuoteen 2017
julkistamista koskevat maakohtaiset liittyvan viittauksen poistamista (Espanja).
erityishuomiot/lait
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Kohta 7.2.1 Alustat Vahainen muutos ensimmaisen virkkeen
sanoitukseen.

1.4 Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Lisatty Belgiaa, Italiaa, Romaniaa,
julkistamista koskevat maakohtaiset Espanjaa ja Slovakiaa koskevat tiedot.
erityishuomiot/lait o ) S

TSekkia ja Kreikkaa koskevia tietoja on
muutettu kuvastamaan maaritelmien
tarkennuksia ja yksilotasoisen ja
yhteenvetomuotoisen julkistamisen
laajuutta.

1.3 Kohta 4.1.2 Julkistamistietojen Véahaiset muutokset koskien
paivamaara julkistamistietoja tietojen kasittelyn

paattymisen jalkeen raportointikautena.

1.2 Kohta 7.2 Julkistamisraporttien sijainti Vahaisid muutoksia, joilla varmistetaan,

ettd julkistamispaikka on tarkoin kuvattu
tassa kohdassa.

Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien

julkistamista koskevat maakohtaiset Kreikkaa koskevien tietojen muuttaminen

erityishuomiot/lait niilta osin, etta taloudelliset etuudet
terveydenhuollon ammattilaisille
julkistetaan yhteenvetona ja ettei tyypin A
ja B tapahtumia toistaiseksi erotella
toisistaan (SFEE:n jasenyhtididen
linjanveto).

1.1 Kohta 9.0 Aiheeseen liittyvét viiteasiakirjat | Linkki EFPIA:n verkkosivustolle paivitetty

1.0 Amgenin menettelytapamuistio Alkuperéinen asiakirja
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