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1.0

2.0

JOHDANTO

Amgen on sitoutunut l&pinékyvyyteen terveydenhuollon ammattilaisten (healthcare professionals,
HCPs) ja terveydenhuollon organisaatioiden (healthcare organizations, HCOs) kanssa tehtdvassa
yhteistydssa. Teemme yhteistyota tieteellisen tutkimuksen alkuvaiheissa, kliinisissa tutkimuksissa
seka ladketieteelliseen ja tieteelliseen koulutukseen liittyen. Kaiken yhteistyon tavoitteena on hoidon
parantaminen kehittamalla innovatiivisia laakkeita potilaiden kayttoon.

Terveydenhuollon ammattilaisilla ja organisaatioilla on suora yhteys potilaisiin, ja he ovat
asiantuntijoita potilaiden ja sairauksien hoidon suhteen. Amgenin pyrkimyksena on parantaa potilaiden
hoitovaihtoehtoja. Amgen tekee yhteisty6téa terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden
kanssa ja maksaa asiantuntijoille kohtuullisen korvauksen heidan tekemastaan tydsta. Amgen myos
rahoittaa laaketieteellistd koulutusta joko suorin maksuin terveydenhuollon ammattilaisille tai
terveydenhuollon organisaatioiden tai ulkoisten palveluntarjoajien kautta.

Terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden saamien taloudellisten etuuksien, kuten
palkkioiden ja muiden etujen (esim. matka- ja majoituskustannusten), julkistaminen lisdd suuren
yleisbn ymmarrysta siitd, miksi yhteisty6ta tarvitaan potilaiden hoidon parantamiseksi. Maissa, joissa
Euroopan laaketeollisuusliittojen kattojarjestdé EFPIA (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) toimii, on joko otettu kayttdon EFPIA:n kansallisten jdsenyhdistysten
laatimat taloudellisten etuuksien julkistamisohjeet tai pantu taytantoon tata koskevia lakeja. Amgen
noudattaa jokaisessa toimintamaassaan téllaisia kansallisia ohjeita ja lakeja, silla liketoimintaamme
ohjaavat vahvat eettiset periaatteet ja ehdoton lahjomattomuus.

Amgen noudattaa julkistamisohjeita ja lain vaatimuksia ja julkistaa terveydenhuollon ammattilaisille ja
organisaatioille antamansa taloudelliset etuudet.

Tama asiakirja (jaljempéanéa: muistio) on Amgenin yhteenveto menetelmista, joiden avulla laadimme

julkistamisraportit ja tunnistamme taloudelliset etuudet.

SOVELTAMISALA

Tama muistio koskee 33:a* maata!, jotka kuuluvat Euroopan ladketeollisuusliittojen kattojarjestéon
(EFPIA), seka Luxemburgia, jossa Amgenilla on yhteisty6td terveydenhuollon ammattilaisten tai
organisaatioiden kanssa.

Amgen julkistaa potilasjarjestoille mahdollisesti antamansa tuen ladketeollisuuden ja potilasjarjestojen

suhteita kasittelevien EFPIA:n ohjeiden (Code of Practice on Relationships Between Pharmaceutical

1 Alankomaat, Belgia, Bulgaria, Espanja, Irlanti, Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Kreikka, Kroatia, Kypros, Latvia, Liettua, Malta,
Norja, Portugali, Puola, Ranska, Romania, Ruotsi, Saksa, Serbia, Slovakia, Slovenia, Sveitsi, Suomi, Tanska, Tsekki, Turkki, Unkari,
Ukraina, Vendja, Viro
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3.0

4.0
4.1
41.1

Industry and Patient Organizations) mukaan. Tuoreimmat julkistamisraportit 16ytyvat tasta linkisté

englanniksi.

Amgen-saation? antama tuki l0ytyy tasta linkista englanniksi.

MAARITELMAT

Linkki EFPIA:n taloudellisten etuuksien julkistamista koskevien ohjeiden liitteeseen 1
(englanniksi), josta loytyy lisatietoa ohjeista, ohjeissa kaytetyistda méaaritelmista ja yleisista
raportointivaatimuksista.

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

Maailmanlaajuisesti mikd tahansa Amgenin yksikkd pystyy ilmoittamaan taloudelliset etuudet, joita
Amgen on EFPIA:n jasenmaissa terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille antanut.

Amgen soveltaa terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kanssa tehtavassa yhteistydssa
seka globaaleja etté alueellisia sisdisid menettelytapoja. Niiden avulla Amgen varmistaa yksikosta tai
yhteistyon tekopaikasta riippumatta, etta yhteistydlla on laillinen tarkoitus ja tietojenkeruumenetelmat
ovat yhdenmukaisia, jolloin tiedot ovat varmasti virheettdmia ja riittdvan yksityiskohtaisia.

Amgen voi antaa taloudellisen etuuden

e suoraan terveydenhuollon ammattilaiselle ja organisaatiolle, esim. maksuna palveluista, jotka
Amgen on terveydenhuollon ammattilaiselta/organisaatiolta saanut, tai

¢ vdlillisesti jonkin kolmannen osapuolen kautta, esim. terveydenhuollon ammattilaisten majoitus- ja
matkakustannukset tai rekisterdintimaksut ladketieteellisiin koulutustapahtumiin osallistumista

varten.

Amgenin sopimukset sellaisten kolmansien osapuolten kanssa, jotka voivat antaa taloudellisia
etuuksia terveydenhuollon ammattilaisille tai organisaatioille Amgenin puolesta, velvoittavat kyseista
osapuolta kerddmaan lapinakyvyyteen liittyvat taloudelliset etuustiedot tarvittavalla virheettomyydella
ja tarkkuudella; Amgen valvoo tdman toteutumista. Ateriat ja juomat eivat periaatteessa kuulu
l&pinékyvyysvelvoitteiden piiriin, eikd niitd tarvitse julkistaa, mutta silloin kun ne ovat kiinted tai
erottamaton osa taloudellista etuutta (esim. sisaltyvat rekisterdintimaksuun, hotellin huonemaksuun),

ei niitd my6skaan suodateta pois.

2 Amgen-saatid pyrkii edistimain huippulaadukasta tiedekoulutusta inspiroidakseen seuraavan sukupolven innovatiivisia
yksil6ita ja vahvistaakseen Amgenin tyontekijoiden elin- ja tydyhteisoja.
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4.1.2

41.3

41.4

Huomaa: Muutamien EFPIA-maiden kansalliset lait edellyttavat aterioiden raportointia. Katso ndma
maat kohdasta TALOUDELLISTEN ETUUKSIEN JULKISTAMISTA KOSKEVAT MAAKOHTAISET
ERITYISHUOMIOT/LAIT.

Amgen osoittaa taloudellisen etuuden sille terveydenhuollon ammattilaiselle tai organisaatiolle, jonka

kanssa Amgenilla on sopimus ja jolle etuus maksetaan.

Taloudellisten etuuksien julkistamisesta vastaava kunkin maan Amgenin tytaryhtit/oikeussubjekti
tarkastaa eri Amgen-yksikoista keratyt maksutiedot. Jos Amgenilla ei ole jossakin EFPIA-maassa
oikeussubjektia, kyseisesta maasta vastaava Amgen-yksikkdé huolehtii tietojen tarkastamisesta ja
julkistamisesta. Katso lisatietoja kohdassa RAPORTOINTI.

TIETOJEN KERUUSSA KAYTETTAVA PAIVAMAARA

Amgenin taloushallinnon jarjestelmasta suoraan suoritettujen maksujen maksupaivamaaraa kaytetaan
my0Os taloudellisen etuustiedon keruun paivamaarand. Tama kaytantd koskee seka yksittaisia
sopimuksia ettd monivuotisia sopimuksia, joissa taloudellisia etuuksia voidaan maksaa useita kertoja.

Vdlillisissd maksuissa (esim. kongressit, joiden majoitus ja/tai matkat varataan tai joiden
rekisterdintimaksut maksetaan terveydenhuollon ammattilaisten tai organisaatioiden puolesta) kaikki
asiaan liittyvat kulut keratdéadn Amgenin kayttamiltéa ulkopuolisilta palveluntarjoajilta ja viedaan Amgenin
tietojenkeruujarjestelmaan. Taloudellisen etuustiedon keruupéivaksi pyritaan merkitsema&an
kongressin tai kokouksen paivamaara. Jos tdma ei ole mahdollista, etuustiedon keruupaivana
kaytetaan etuuden maksupaivaa.

Amgen kerda 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 késittele edeltavan vuoden taloudellisia etuuksia endé helmikuun jalkeen. Kaikki helmikuun
jalkeen kasitellyt taloudelliset etuudet siséllytetdan seuraavan vuoden julkistamisraporttiin.

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.

VALUUTTA
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Amgen kerda taloudelliset etuudet siind valuutassa, jossa ne on annettu. Kansallisissa
julkistamisraporteissa taloudelliset etuudet esitetddn kunkin maan omassa valuutassa. Kaytetyt
valuuttakurssit perustuvat Amgenin validoiduissa taloushallinnon jarjestelmissd 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 sdannokset
sen sallivat.

4.1.6 TOTEUTUMATTA JAANEET SUUNNITELLUT TALOUDELLISET ETUUDET

Terveydenhuollon ammattilaisten tai organisaatioiden puolesta varatut matkat tai majoitukset voivat
peruuntua hatatilanteiden vuoksi viime hetkella. Tallaisiin peruutuksiin liittyvia kuluja tai menetettyja
rahoja ei osoiteta nimetylle terveydenhuollon ammattilaiselle tai organisaatiolle, koska taloudellista
etuutta ei syntynyt.

4.2 SAAJIEN TUNNISTAMINEN
42.1 SELVASTI TUNNISTETTAVA SAAJA JA MAA

Amgen varmistaa sisaisilla menettelytavoillaan, etta kaikki taloudelliset etuudet terveydenhuollon
ammattilaisille ja organisaatioille keratddn ja hyvaksytddn Amgenin tietojenkeruu- ja
tarkastustyokaluilla. Amgen kayttaa sek& omaa etté toisen tahon omistamaa kaupallista tietokantaa,
joista se hakee taloudellisen etuuden saajan nimen ja mielelladn myds toimipaikan osoitteen
julkistamista varten. Jos terveydenhuollon ammattilainen/organisaatio ei ole kaupallisessa
tietokannassa, Amgen hakee julkistamista varten tarvittavat tiedot omasta tietokannastaan. Nain
menettelemalld pystymme tunnistamaan taloudellisen etuuden saavan terveydenhuollon
ammattilaisen/organisaation ja varmistamaan, etta etuustieto julkistetaan siind maassa, jossa etuuden
saajan paaasiallinen toimipaikka on.

4.2.2 MAKSUT/TALOUDELLISET ETUUDET TOISEEN MAAHAN

Amgenin toiminta on maailmanlaajuista, ja eri puolilla maailmaa toimivilla yksikdillamme on yhteistyota
EFPIA-maiden terveydenhuollon ammattilaisten/organisaatioiden kanssa. Amgen pystyy sisdisten
menettelytapojensa ja jarjestelmiensd ansiosta hyvaksymaan taloudelliset etuudet, jotka eri puolilla
maailmaa olevat Amgenin yksikot ovat maksaneet EFPIA-maiden terveydenhuollon ammattilaisille ja
organisaatioille. Amgen-yksikdiden maksutapahtumat tallentuvat tietojenkeruu- ja

tarkastustytkaluihimme, joissa tapahtumat hyvaksytdan sen maan perusteella, jossa etuuden saajan

© Amgen Sivu 7



toimipaikka on ja jossa etuudet tullaan raportoimaan. Amgenin raportointiyksikkd tekee
laatutarkistuksia.

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 yhti6 tayttaa julkistamisohjeiden asettamat velvoitteet kirjaamalla ne kolmannen
osapuolen kanssa solmittavaan kirjalliseen sopimukseen.

4.2.4 TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN KOULUTUS TERVEYDENHUOLLON
ORGANISAATIOIDEN KAUTTA

Jos Amgen antaa taloudellista etuutta sellaista ladketieteellistd koulutusta varten, jota
terveydenhuollon organisaatiot jarjestavat terveydenhuollon ammattilaisille, Amgenin taloudellinen
etuus osoitetaan terveydenhuollon organisaatiolle. Jos Amgen valitsee yksittaiset terveydenhuollon
ammattilaiset, jotka terveydenhuollon organisaation jarjestamastad koulutustapahtumasta hyotyvat,
Amgen osoittaa taloudellisen etuuden kullekin téllaiselle nimetylle terveydenhuollon ammattilaiselle,
jos ndma ovat antaneet tdhéan suostumuksensa sovellettavan tietosuojalain puitteissa. Katso lisétietoja
kohdasta 6.

4.2.5 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 TAI
KOLMANNEN OSAPUOLEN YRITYKSEN KAUTTA

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

4.2.7 TUTKIMUSPALVELUYRITYKSET JA EETTISET TOIMIKUNNAT

Tutkimuspalveluyritykset (clinical research organization, CRO) tarjoavat laékealan, 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 vdlilisen taloudellisen etuuden sille  kuuluvassa
julkistamiskategoriassa.

Eettisen toimikunnan tehtavana on hyvéksya, seurata ja arvioida ihnmiselle tehtavia biolaaketieteellisia
ja kayttaytymistieteellisia tutkimuksia. Amgen ei koskaan suorita maksuja yksittaisille terveydenhuollon
ammattilaisille eettisen toimikunnan kautta.

5.0 JULKISTAMISKATEGORIAT

5.1.1 LAHJOITUKSET JA APURAHAT TERVEYDENHUOLLON ORGANISAATIOILLE

Amgen antaa taloudellista voittoa tavoittelemattomille terveydenhuollon organisaatioille taloudellista
etuutta apurahoina tai lahjoituksina

o tukeakseen tiedettd, teknologiaa, ladketiedetta, terveydenhoitoa, tutkimustyota tai koulutusta

o jakaakseen suurelle yleisélle tietoa sairauksista, laéketieteellisista tiloista, tieteesta tai
teknologiasta

o edistddkseen 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 terveydenhuollon organisaatiolle annetaan luontoissuorituksena
(esim. Amgenin tydntekijan kayttdmana aikana), luontoissuoritukselle maéaritetddn rahallinen arvo
julkistamista varten.

Lahjoitukset ja apurahat julkistetaan julkistamisraportin kategoriassa Lahjoitukset ja apurahat.

Amgenin laakevalmisteiden muodossa annettava humanitaarinen apu julkistetaan kategoriassa
Lahjoitukset ja apurahat.

5.1.2 TAPAHTUMAKUSTANNUKSIIN OSALLISTUMINEN

Amgen tukee terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kouluttautumista laaketieteellisissa

tai koulutuksellisissa tapahtumissa tai kongresseissa antamalla seuraavanlaisia taloudellisia etuja:

¢ MATKAT JA MAJOITUS
Sisaltaa kulut, jotka liittyvat lento- ja junamatkoihin, auton vuokraamiseen, tullimaksuihin,
pyséakaintiin, taksimatkoihin, hotellimajoitukseen, jne. Suomessa ei julkisteta yksilotasolla
koulutustilaisuuksiin liittyvista yhteiskuljetuksista syntyneitd kustannuksia (esim. linja-
autokuljetus).
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e REKISTEROINTIMAKSUT
Terveydenhuollon ammattilaisen rekisterginti- eli ilmoittautumismaksut
laaketieteellista/koulutuksellista tapahtumaa tai kongressia varten.

5.1.3 TAPAHTUMAN SPONSOROINTISOPIMUKSET TERVEYDENHUOLLON
ORGANISAATIOIDEN TAI NAIDEN NIMEAMIEN KOLMANSIEN OSAPUOLTEN KANSSA

Amgen antaa taloudellista etuutta sponsoroidessaan terveydenhuollon organisaation tapahtumaa tai
hanketta. Silloin kun kongressi- tai tapahtumajarjestgjana toimii terveydenhuollon organisaation
puolesta jokin kolmannen osapuolen yritys, Amgen pyrkii kaikin keinoin osoittamaan antamansa
taloudellisen etuuden siitd hyddyn saavalle/saaville terveydenhuollon organisaatiolle/organisaatioille
silloinkin, kun maksu suoritetaan kolmannen osapuolen yritykselle. Sovituista asioista tehdaan
sopimus, joissa kuvataan sponsoroinnin tarkoitus, Amgenin saamat hyodyt ja sponsorointiin liittyva
taloudellinen etuus. Jos sponsorointi sisaltdd rekisterdintimaksut, matkat ja majoituksen, nama
julkistetaan erikseen omissa asiaankuuluvissa Kkategorioissaan osoitettuina  kyseiselle
terveydenhuollon organisaatiolle, paitsi jos etuuden saava terveydenhuollon ammattilainen on
Amgenin tiedossa, jolloin etuus osoitetaan hénelle, jos haneltd on saatu julkistamiseen tarvittava
suostumus.  Sopimukset  koskevat yleensa nayttelypaikan vuokraamista, mainostilaa,
tapahtumajarjestajan tarjoamia juomia ja aterioita ja satellittisymposiumin jarjestamista
ladketieteellisessé/tieteellisessa kongressissa.

Jos tapahtumaa on jarjestaméssa useampi kuin yksi terveydenhuollon organisaatio, kustannukset
jaetaan suhteessa naiden kesken.

514 PALVELU- JA KONSULTTIPALKKIOT

Amgen antaa taloudellista etuutta vastikkeeksi terveydenhuollon ammattilaisilta/organisaatioilta
saamistaan palvelusopimusten mukaisista palveluista. Palvelut liittyvat yleensa 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 julkistamisraportin kategoriassa
Palvelu- ja konsulttipalkkiot.

Amgenin saamiin palveluihin liittyvat matka- ja hotellimajoituskulut julkistetaan julkistamisraportin
kategoriassa Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut kulut.

515 TUTKIMUKSEEN JA TUOTEKEHITYKSEEN LITTYVAT TALOUDELLISET ETUUDET

Amgen on innovatiivinen yhtid, jolla on sek& varhaisessa tutkimusvaiheessa olevia yhdisteita etta
kehitteill& olevia tuotteita kliinisissa ladketutkimuksissa. Annamme terveydenhuollon ammattilaisille tai
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organisaatioille taloudellista etuutta, joka liittyy muiden kuin Kkliinisten tutkimusten (esim.
laboratoriotutkimusten), kliinisten laaketutkimusten ja non-interventiotutkimusten® suunnitteluun tai
toteuttamiseen.

Kunakin raportointikautena tutkimukseen ja tuotekehitykseen annetut taloudelliset etuudet julkistetaan

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

tutkimuksen tehokkaan toteuttamisen kannalta valttamattomina pidettyihin tapahtumiin (kuten
tutkijakokoukset, ohjausryhméan kokoukset, tietojenseurantaryhmat), sisallytetaan kokonaissummaan
julkistamisraportin kategoriassa Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet.

Amgen ei julkaise mitaan liiketaloudellisesti mahdollisesti arkaluonteisina pidettavia tietoja
sovellettavien lakien ja saanndsten mukaisesti.

6.0 TIETOSUOJA

TIETOSUOJAVAATIMUSTEN TAYTTAMINEN

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

Amgen varmistaa sisaisilla menettelytavoillaan, etta henkilétiedot on turvattu ja suojattu kaikkien
sovellettavien lakien mukaisesti.

SUOSTUMUSMENETTELY

Amgen hankkii henkilttietojen 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 erillisena suostumuslausuntona tai tapahtuman kutsukirjeen tai kulukorvauslomakkeen
suostumuslausuntona ja sitéa taydentavana allekirjoituksena.

3 Non-interventiotutkimuksilla pyritdan selvittimdin uuden lddkehoidon erityiskysymyksia, silloin kun terveydenhuollon
ammattilainen uutta lddketta potilaalle maaraa.

© Amgen Sivu 11



6.1.3

6.1.4

7.0

7.1

YHTEENVETOMUOTOINEN JULKISTAMINEN

Suostumusta edellyttavissa tapauksissa terveydenhuollon ammattilaiset (ja asiaankuuluvissa
tapauksissa terveydenhuollon organisaatiot) voivat milloin tahansa peruuttaa suostumuksensa
tietojensa yksilotasoiseen julkistamiseen. Jos etuuden saaja on perunut suostumuksensa tai ei ole sita

antanut, Amgen julkistaa saajan kaikki taloudelliset etuudet yhteenvetona saajaa yksildéimatta.

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
l&pinakyvyytta, johon julkistamisella pyritaan.

TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISTEN JA ORGANISAATIOIDEN PAASY OMIIN
TIETOIHIN

Terveydenhuollon ammattilainen/organisaatio voi milloin tahansa pyytdd Amgenilta kopion
tiedoistaan, myds tiedot taloudellisista etuuksista, jotka yhtid saattaa julkaista saajan nimella.
Terveydenhuollon ammattilainen tai organisaatio voi pyytaa virheellisina pitamiensa tietojen
korjaamista. Tall6in Amgen tarkistaa ja varmistaa sisdisten menettelytapojensa mukaisesti
terveydenhuollon ammattilaisen (tai organisaation) henkildllisyyden ja tietojen paikkansapitavyyden
ennen kuin tekee mahdollisesti tarvittavia muutoksia julkisiin julkistamisraportteihinsa.

Terveydenhuollon ammattilainen/organisaatio saa tietonsa nahtavikseen ottamalla yhteytta Amgeniin
joko taman kanssa solmimassaan sopimuksessa mainittujen yhteystietojen avulla tai lahettamalla
sahkopostia Amgenin globaalille tietosuojavastaavalle (Global Privacy Office) osoitteeseen
privacyoffice@amgen.com. Amgen varmistaa sisaisten menettelytapojensa mukaisesti, ettéa kaikki

henkilttietopyynnot kasitellaén kyseisen maan tietosuojaviranomaisten maarittelemissa aikarajoissa.

RAPORTOINTI

RAPORTOINTIA EDELTAVAT LAATUTARKISTUKSET

Amgen varmistaa ennen raportointia sisdisten menettelytapojensa avulla, etté tiedot terveydenhuollon
ammattilaisille ja organisaatioille annetuista taloudellisista etuuksista kerdtddn ja tarkastetaan
Amgenin tietojenkeruu- ja tarkastustytkaluilla. Tietojen laatutarkistuksilla varmistetaan, etta tietojen
yksilétasoisen julkistamisen kieltdneen terveydenhuollon ammattilaisen (soveltuvin  osin
terveydenhuollon organisaation) tiedot raportoidaan yhteenvetomuotoisina. Ennen tietojen raportointia
tehd&&n muunkinlaista tieto- ja menettelytapavalvontaa laadunvarmistussyista.
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7.2
7.2.1

7.2.2

Kaikki taloudelliset etuudet terveydenhuollon ammattilaiselle/organisaatiolle raportoidaan siind
maassa, jossa kyseisen terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation paaasiallinen toimipaikka

on riippumatta siitd, missa yhteistyd on tapahtunut.

JULKISTAMISRAPORTTIEN SIJAINTI
ALUSTAT

Amgen julkistaa taloudelliset etuustiedot kahdella tavalla kunkin maan julkistamisohjeiden tai lain

vaatimusten mukaan:

¢ Amgenin julkisilla verkkosivuilla ja/tai

o paikallisen laaketeollisuusyhdistyksen tai sdéntelyelinten keskitetyilla alustoilla.

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

Raportit maista, joissa Amgenilla ei ole oikeussubjektia, julkaistaan Amgen-yhtymén julkisilla
verkkosivuilla (www.amgen.com). Téllaisia maita ovat Kypros, Latvia, Liettua, Luxemburg, Malta,

Serbia, Ukraina ja Viro. Myds Luxemburgissa toimivien terveydenhuollon ammattilaisten ja

organisaatioiden taloudelliset etuudet julkistetaan Amgen-yhtyman verkkosivuilla.

Amgen lahettaa terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden 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
téllaisessa 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 JULKISTAMISTA KOSKEVAT MAAKOHTAISET
ERITYISHUOMIOT/LAIT

Maa

Ateriat
raportoitava

Vero
(kohta
4.1.3)

Muut

maakohtaiset
tiedot (viittaus
muistion lukuun)

Huomiot / Poikkeamat

Alankomaat

Kylla

BRUTTO

41.3;6.1.2

Laki vaatii julkistamisen;
suostumusta ei tarvita.

Belgia

Ei

6.1.2

Laki vaatii julkistamisen;
suostumusta ei tarvita.

Iso-Britannia

Ei

4.2.6

Ison-Britannian
l|&&keteollisuusyhdistyksen (ABPI)
ohjeet, kohta 1.9, lisétietoa: Jos
terveydenhuollon organisaatio
koostuu vain yhdesta
terveydenhuollon ammattilaisesta tai
muusta merkityksellisesta
paatoksentekijasta, siihen on
sovellettava ohjeiston yksittaista
terveydenhuollon ammattilaista
koskevia vaatimuksia.

Italia

Ei

Brutto*

3.0;4.1.3

Farmindustrian tarkennukset:

- “Terveydenhuollon
organisaatiot” -maaritelma
kattaa kongressin
sihteeriston.

- *Lahdevero siséltyy
julkistettaviin tietoihin.

Kreikka

Ei

6.1.2

Paikallisen lain 4316/2014 pykalan
66 kohdan 7 mukaan taloudelliset
etuudet seka terveydenhuollon
ammattilaisille ettd organisaatioille on
julkistettava yksilétasolla ja tutkimus-
ja kehitystyon osalta yhteenvetona.
Kreikan ladketeollisuus ry:n (SFEE)
kannanottopyyntt ja Kreikan
ladkeviraston (EOF) valiintulo taman
saannodksen
toimeenpanomenettelysta sai
Kreikan tietosuojaviranomaisen
kuitenkin julkaisemaan 29. kesakuuta
2016 kannanoton nro 5/2016, jonka
mukaan lain 4316/2014 pykalan 66
kohdan 7 soveltamisala rajoittuu
tyypin B
myynninedistamistapahtumiin, kuten
on méaaritelty EOF:n kiertokirjeesséa
nro 17770/2016.
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Taman perusteella SFEE:n
jasenyritykset paattivat 30. kesakuuta
2016 julkistaa verkkosivuillaan kaikki
terveydenhuollon ammattilaisille
vuonna 2015 annetut taloudelliset
etuudet yhteenvetona, erottelematta
tyypin A ja tyypin B tapahtumia
EOF:n ohjeita/suosituksia
odottaessa. Taloudelliset etuudet
terveydenhuollon organisaatioille
julkistettiin yksilotasolla.
Kesakuussa 2017 EOF vaati, etté

ladkeyritysten on toimitettava EOF:n
verkkosivuilla julkistamista varten
yksilétasoisina kaikki taloudelliset
etuudet, joita terveydenhuollon
ammattilaiset ovat saaneet yritysten
jarjestéamista tapahtumista. Vaatimus
ei koskenut kolmannen osapuolen
jarjestamia tapahtumia
terveydenhuollon ammattilaisille;
nama taloudelliset etuudet
ilmoitetaan edelleen
yhteenvetomuotoisina pelkastaan
ladkeyritysten omilla verkkosivuilla.
Taloudellisten etuuksien julkistamista
koskevat paikalliset vaatimukset
muuttuvat kaiken aikaa eri
toimivaltaisten viranomaisten
paatosten myota, ja Amgen
seuraakin muutoksia tarkoin
voidakseen varmistua niiden
noudattamisesta.

Portugali

Kylla

BRUTTO

41.3;6.1.2

Laki vaatii julkistamisen;
suostumusta ei tarvita.

Ranska

Kylla

BRUTTO

41.3;6.1.2

Laki vaatii julkistamisen;
suostumusta ei tarvita.

Romania

Ei

6.1.2

Laki vaatii julkistamisen;
suostumusta ei tarvita.

Saksa

Ei

4.2.6

Terveydenhuollon ammattilaisia
pidetaan terveydenhuollon
organisaatioina vain, jos omistajia on
useampia kuin yksi ja/tai jos
terveydenhuollon organisaatio on
virallisesti rekisteroity oikeussubjekti
(esim.

GmbH)

Slovakia

Kylla

Brutto

6.1.2

Laki vaatii julkistamisen (muutos
lakiin nro 362/2011
ladkevalmisteista ja
ladketieteellisista laitteista ja
tarvikkeista); kahdesti vuodessa,
viimeistaan 31. tammikuuta ja
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Ei Brutto

31. heindkuuta; suostumusta ei
tarvita.

EFPIA:n edellyttdma lisdraportointi
kattaa terveydenhuollon
tiedeorganisaatiot (jotka eivéat kuulu
lain vaatiman julkistamisen piiriin),
tutkimus- ja tuotekehitystyohon
liittymattdmat, rajat ylittavat
taloudelliset etuudet seka tutkimus- ja
tuotekehitysty6hon liittyvat
taloudelliset etuudet yhteenvetona
iimoitettuina.

Sveitsi

3.0

Sveitsin 1&d8keteollisuuden
yhteistyéohjeiston artiklat 133 ja 134:
Terveydenhuollon ammattilaisten ja
organisaatioiden maaritelmat ovat
laajuudeltaan erilaiset.

Tanska

Paikallinen laki:

Julkistamisvastuu on taloudellisen
etuuden saaneella terveydenhuollon
ammattilaisella ja organisaatiolla.

T3Sekki

Ei BRUTTO | 3.0;4.1.3

TSekin lddketeollisuusyhdistyksen
(AIFP) tarkennus: Terveydenhuollon
ammattilainen on henkilo, joka
ammatillisissa tehtavissaan voi joko
maarata tai toimittaa
ladkevalmisteita. Sairaanhoitajat ja
muut terveydenhuollon tyontekijat
eivat voi maarata tai toimittaa
ladkevalmisteita eika tietojen
julkistaminen siten koske heita.

9.0 AIHEESEEN LITTYVAT VIITEASIAKIRIAT

Linkki EFPIA:n kansallisten jasenyhdistysten eettisiin ohjeisiin, jotka koskevat reseptiladkkeiden

myynnin edistdmista ja yhteisty6ta terveydenhuollon ammattilaisten ja organisaatioiden kanssa:

LINKKI.

10.0 MUISTION MUUTOSHISTORIA

Versio Yhteenveto muutoksista Muutosyhteenveto
1.4 Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien Lisatty Belgiaa, Italiaa, Romaniaa,
julkistamista koskevat maakohtaiset Espanjaa ja Slovakiaa koskevat tiedot.
erityishuomiot/lait o ) o
T8ekkia ja Kreikkaa koskevia tietoja on
muutettu  kuvastamaan  méaéaritelmien
tarkennuksia  ja  yksil6tasoisen @ ja
yhteenvetomuotoisen julkistamisen
laajuutta.
1.3 Kohta 4.1.2 Julkistamistietojen Véahaiset muutokset koskien
paivamaara julkistamistietoja tietojen kasittelyn
paattymisen jalkeen raportointikautena.
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1.2 Kohta 7.2 Julkistamisraporttien sijainti Vahaisia muutoksia, joilla varmistetaan,
ettd julkistamispaikka on tarkoin kuvattu
tdssa kohdassa.

Kohta 8.0 Taloudellisten etuuksien

julkistamista koskevat maakohtaiset Kreikkaa koskevien tietojen muuttaminen

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

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

1.0 Amgenin menettelytapamuistio Alkuperéinen asiakirja

© Amgen

Sivu 17




