Metodoloska biljeska 6.0

Za potrebe pripreme izvjestaja o prijenosu vrijednosti u
skladu s EFPIA Kodeksom i Kodeksom inovativnih
proizvodaca lijekova



-

uvoD

Amgen je predan transparentnoj suradnji s Clanovima zdravstvene zajednice (ZZ) i udrugama pacijenata (UP).
Nase interakcije odvijaju se kroz suradnju u ranim fazama znanstvenih istrazivanja, kliniCkim ispitivanjima te
medicinskoj | znanstvenoj edukaciji, a sve s ciliem unapredenja skrbi za pacijente omogucavanjem pristupa

inovativnim lijekovima.

Te osobe i organizacije predstavljaju primarne kontakte s pacijentima, pruzaju stru€no znanje o ponasanju
pacijenata i upravljanju bolestima. To ima vaznu ulogu u usmjeravanju Amgenovih aktivnosti za unapredenje

skrbi za pacijente i moguénosti lijecenja - §to je klju€no za poboljfanje ishoda lije&enja.

Objavljivanje prijenosa vrijednosti (PV), kao §to su pla¢anja i drugi oblici potpore koje pruzamo &lanovima
zdravstvene zajednice (ZZ) i udrugama pacijenata (UP), pridonosi boliem razumijevanju javnosti zasto su te

suradnje nuzne za unapredenje skrbi za pacijente.

Amgen postupa u skladu sa zahtjevima za objavu podataka prema primjenjivim kodeksima i zakonima
farmaceutske industrije u svakoj zemlji u kojoj poslujemo, vodedi poslovanje uz Cvrsta etiCka nacela i najvise

standarde integriteta.

Ovaj dokument sazima metodologije koje Amgen koristi za pripremu objava i utvrdivanje prijenosa vrijednosti
(PV).

Ova BiljeSka primjenjuje se na 36 zemalja Clanica Europske federacije farmaceutske industrije i udruga (EFPIA),!

kao i na Luksemburg, gdje Amgen ostvaruje suradnju s Clanovima zdravstvene zajednice i udrugama pacijenata.

DEFINICIJE

.1. PRIMATELJI

Amgen nadoknaduje ¢lanovima zdravstvene zajednice (ZZ, npr. ZR, ZO) i udrugama pacijenata (UP) vrijedne
uvide i vrijeme koje pruzaju. Takoder, pruzamo financijska sredstva za medicinsku edukaciju, bilo izravno
zdravstvenim djelatnicima, putem zdravstvenih organizacija (ZO) ili putem specijaliziranih trecih pruzatelja usluga

(profesionalnih organizatora konferencija — POK). U skladu sa zakonskim ili kodeksnim zahtjevima, Amgen ce

1 Austrija, Belgija, Bosna i Hercegovina, Bugarska, Hrvatska, Cipar, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Njemacka, Gréka, Madarska,
Island, Irska, Italija, Latvija, Litva, Malta, Nizozemska, Makedonija, Norveska, Poljska, Portugal, Rumunjska, Rusija, Srbija, Slovacka, Slovenija,
Spanjolska, Svedska, Svicarska, Turska, Ukrajina i Ujedinjeno Kraljevstvo



javno objaviti prijenose vrijednosti (PV) koje pruza ¢lanovima zdravstvene zajednice (ZZ) i udrugama pacijenata

(UP) (u daljnjem tekstu 'Primatelj').

Amgen koristi i internu i viasnicku komercijalnu bazu podataka kako bi pribavio sluzbeni naziv, primarnu poslovnu
adresu te, po potrebni, specijalnost i jedinstveni nacionalni identifikator u svrhu izvriSenja obveza javne objave.
Ako se primatelj ne moze pronaci u vlasnickoj komercijalnoj bazi podataka, Amgen ¢e prikupiti potrebne

informacije za objavu u svojoj internoj bazi podataka, na temelju informacija dostavljenih tijekom procesa

ugovoranja.

Ako Amgen pruza prijenose vrijednosti (PV) za medicinsku edukaciju zdravstvenim radnicima (ZR) putem
zdravstvene organizacije (ZO) ili udruge pacijenata (UP), PV se objavljuju na razini ZO ili UP. Medutim, ako Amgen
odabere pojedinog zdravstvenog radnika koji ima koristi od edukacijskog dogadaja koji organizira ZO ili UP, PV
¢e biti objavljeni pojedinacno pod imenom svakog ZR, pod uvjetom da je pribavljena suglasnost u skladu s

vazecim zakonima o zastiti osobnih podataka.

Eticka povjerenstva imenovana su za odobravanje, prac¢enje i nadzor biomedicinskih i bihevioralnih istrazivanja
koja ukljuCuju liude. Amgen ne vrii pla¢anja zdravstvenim radnicima putem Eti¢kih povjerenstava. Placanja ili

naknade etickim povjerenstvima u okviru ZO se prijavljuju.

Organizacija za klinicka istrazivanja (OKI) je organizacija koja pruza podrsku farmaceutskoj, biotehnoloskoj i
industriji medicinskin uredaja u obliku istrazivackih usluga, koje se pruzaju temeljem ugovornih odnosa. OKl se ne
smatraju ZO-ma, no kada Amgen ostvaruje prijenose vrijednosti (PV) prema ZR-ima / ZO-ma putem OKI, takvi

neizravni PV objavljuju se u odgovaraju¢oj kategoriji objave.

Kada je trec¢a strana profesionalni organizator konferencije (POK), Amgen objavljuje PV u odgovarajucoj
kategoriji pod nazivom sponzoriranog Clana ZZ ili udruge pacijenata (kao krajnjeg korisnika), ili prema nazivu
dogadaja i imenu POK-a. Ako POK samostalno organizira dogadaj (odnosno ne postoji sponzorirani /

prepoznatljivi ¢lan ZZ il UP), Amgen objavljuje sponzorstvo pod nazivom POK, s referencom na naziv dogadaja.

1.2. PRIJENOSI VRIJEDNOSTI (PV)
DONACIJE | POTPORE
Amgen pruza donacije/potpore primateljiima (neprofitnim ZO-ima i udrugama pacjenata -UP) s ciliem:
= potpore znanosti, tehnologiji, medicini, zdravstvenoj skrbi, istrazivanju, obrazovanju ili potrebama pacijenata
i/ili njinovih njegovatelja,

= edukacije javnosti i/ili pacijenata o bolestima, zdravstvenim stanjima, znanosti ili fehnologiii,



= unaprjedenja stvarnih filantropskin i humanitarnih svrha u skladu sa znanstvenim podrucijma i interesima
vezanim uz bolesti kojima se Amgen bavi.

Takve donacije (bilo novcane ili u obliku nenovcanih koristi) formaliziraju se ugovorima u kojima je opisana svrha

donacije i povezani prijenosi vrijednosti (PV).

Donacije i potpore, kao i humanitarna pomo¢ u obliku Amgenovih medicinskin proizvoda, bit ¢e objavijene u

kategoriji "Donacije i potpore" u izvies¢ima o objavi za ZR/ZO.

DOPRINOS TROSKOVIMA VEZANIM UZ DOGADAJE | SPONZORSTVA
Ukljucujemo PV koje Amgen pruza Primatelima za obrazovnu podrsku na medicinskim / edukacijskim
dogadajima ili kongresima: kotizacijske naknade, froskove putovanja i smjestaja (npr. troSkovi zrakoplovnih

karata, vlakova, najma vozila, cestarine, parkirih naknada, faksija i hotelskog smjestaja itd.).

NAKNADA ZA USLUGU | SAVJETOVANJE

PV koji proizlaze iz ili su povezani s ugovorima izmedu Amgena i Clanova zdravstvene zajednice (ZZ - IR ili ZO)
temeliem kojih Clan zdravstvene zajednice pruza bilo koju vrstu usluga Amgenu, kao | bilo koji drugi oblik
financiranja koji nije obuhvacen drugim kategorijama, objavljuju se u kategoriji "Naknada za usluge”. Usluge se
uglavnom odnose na savjetovanje o Amgenovim razvojnim projektima ili marketinskim proizvodima, naknade za
predavace, edukaciju predavaca, analizu podataka, izradu edukativnin  materijala, retrospektivhe
neintervencijske klinicke studije ili savjetovanje o budu¢im Amgen programimai ili projektima.

PV povezani s uslugama (troskovi, poput putovanja i hotelskog smjestaja) dogovoreni u pisanom ugovoru koji
pokriva predmetnu aktivnost, objavljuju se kao “Vezani troskovi koji su ugovoreni uz naknadu u vezi izvrsenja
usluga”.

Partnerske aktivnosti izmedu Amgena i lanova ZZ-e (npr. ZO), u okviru kojih Clanovi ZZ pruzaju bilo koju vrstu
usluga, objavljuju se u kategoriji "Naknade za usluge".

Aktivnosti koje ne ulaze u definiciju PV u podrucju Istrazivanja i Razvoja (ukljucujuéi neintervencijske studije (NIS)
koje su prospektivne prirode i koje se ne provode radi odrzavanja odobrenja za stavljanje u promet (u skladu s

primjenom i definicijaoma Uredbe o klinickim ispitivanjima 536/2014), objavljuju se u kategoriji "Naknade za usluge".

SURADNJA (COLLABORATIVE WORKING)
Programi razvijeni kroz suradnju ili partnerstvo jedne ili vise farmaceutskih tvriki s profesionalnim drustvima,
zdravstvenim organizacijoma, pruzatelima edukacija ili drugim klju¢nim dionicima. Suradnja/partnerstvo

ukljuCuje obvezu definiranja medusobnih odnosa i cilieva; zajednicki razvijenu strukturu i podijelienu odgovornost;

te zajednicku ovlast i odgovornost za postizanje uspjeha.



ISTRAZIVANJE | RAZVOJ

Amgen pruza PV zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim organizacijama povezane s planiranjem ili provedbom
neklinickih studija (npr. laboratorijskin), klinickih ispitivanja i neintervencijskih studija. PV u podrucju istrazivanja i
razvoja u svakom izvjestajnom razdoblju objavljuju se na zbirnoj razini (bez navodenja imenaili adresa Primatelja).
Troskovi povezani s dogaddadjima koji se smatraju nuznima za ucinkovitu provedbu studije, npr. sastanciistrazivaca,
sastanci upravnih odbora, odbori za prac¢enje podataka ili froskova opreme osigurane istrazivackim centrima,

uklju€uju se u ukupni zbirni iznos u kategoriji "Prijenos Vrijednosti u svrhu IstraZivanja i Razvoja'.

OPSEG OBJAVE

2.1. OBUHVACENI PROIZVODI

Svaki prijenos vrijednost (PV) povezan s odobrenim Amgen-ovim medicinskim proizvodom ili medicinskim
proizvodom u fazi istrazivanja i razvoja, obuhvacen je izvijeStavanjem, kako je utvrdeno Clankom 1. Direktive
2001/83/EZ, odnosno: (a) svaka tvar ili kombinacija tvari predstavljena kao sredstvo lijecenja ili prevencije bolesti
kod ljudi; ili (b) svaka tvar il kombinacija tvari koja se moze primijeniti ili davati ljudima radi obnove, ispravijanja ili
modifikacije fizioloskin funkcija putem farmakoloSkog, imunoloskog ili metabolickog djelovanja, ili u svrhu

postavljanja medicinske dijagnoze.

2.2. OBUHVACENE TVRTKE
Putem nasih globalnih sustava i internih procesa u moguénosti smo uskladiti sve prijenose vrijednosti (PV) izvriene
prema Primateljima iz EFPIA zemalja, koje su izvrSile Amgenove podruznice ili povezane tvrtke diliem svijeta te ih

objediniti u jedno jedinstveno izvies¢e po drzavi. Prijenosi vrijednosti (PV) izvrieni putem povezanih tvrtki takoder se

prijavljuju od strane Amgen-a.

2.3. ISKLJUCENI PRIJENOSI VRIJEDNOSTI

Prijenosi vrijednosti (PV) koji nisu navedeni u Clanku 23.05 EFPIA Kodeksa, kao | oni koji oji proizlaze iz uobicajenih
kupoprodajnih odnosa lijekova izmedu clanice i zdravstvenog djelatnika (npr. liekarnika) ili zdravstvene
organizacije, ne potpadaju pod obvezu objave, te ih stoga Amgen ne prijavljuje, kao §to su:

=  Prodajni popusti / Rabati,

= Predmeti medicinske uporabne vrijednosti (regulirani Clankom 17),

=  Medicinski uzorci (regulirani Clankom 19), ili

= Obroci (regulirani ¢lankom 10).



U nacelu, obroci i pi¢a ne potpadaju pod obveze transparentnosti i ne trebaju se objavljivati, ali kada Cine
sastavni ili neodvoijivi dio prijenosa vrijednosti npr. ukljuc¢eni su u kotizaciju ili cilenu hotelskog smijestaja), nece biti
izuzeti.

Nacionalni zakoni i kodeksi mogu propisivati dodatne zahtjeve za izvijestavanije ili odstupati od temeljnih zahtjeva;

Amgen je predan ispunjavanju svih primjenjivin zahtjeva.

2.4. DATUM PRIJENOSA VRIJEDNOSTI
Za izravna pla¢anja, koja Amgen izvriava putem validiranih financijskin sustava Amgena, kao datum
evidentiranja prijenosa vrijednosti (PV) koristi se datum izvrsenja pla¢anja. U slu€aju neizravnih PV, u pravilu se
evidentira datum dogadaija ili sastanka, a kada to nije moguce, koristi se datum placanja PV.
Radi ispunjavanja rokova za izvjestavanje, Amgen ¢e zakljuciti prikupljanje podataka o prijenosima vrijednosti
izvrsenima u prethodnoj godini do kraja veljace. Svi PV izvrieni nakon tog datuma bit ¢e objavljeni putem

ponovne objave prethodnog izvies¢a ili ukljuceni u izvjes¢e o objavi za sliedecu godinu.

2.5. IZRAVNI PRIJENOS VRIJEDNOSTI

lzravni PV izvrSavaju se od strane Amgena putem validiranih Amgenovih financijskin sustava (npr. SAP/ERP,
Concur) izravno prema primatelju ili pruzatelju usluga obuhva¢enom opsegom izvjestavanja. Uz izravna pla¢anja
mogu biti povezani razliciti datumi: datum pruzanja usluge, datum izdavanja racuna i datum plac¢anja. Amgen
izvieStava o izravnim pla¢anjima prema datumu plac¢anja, primjenjujuéi nacelo "pra¢enja novca", sto moze
rezultirati time da se plac¢anje evidentira u drugoj kalendarskoj godini u odnosu na datum pruzanja usluge i/ili

datum racuna. Vidjeti popis vrsta aktivnosti u odjeljku 2.2.

2.6. NEIZRAVNI PRIJENOS VRIJEDNOSTI
U slu¢ajevima kada freca strana predstavija Amgen ili djeluje u njegovo ime, Amgen osigurava da se
odgovaraju¢e obveze ispune putem pisanog ugovora u kojem je propisano na koji ¢e se nacin izvrsiti obveze
prema Kodeksima objave. Ugovori s tre¢im pruzatelima usluga, koji u ime Amgena osiguravaju prijenose
vrijednosti  (PV) primatelima, ukljucuju obvezu prikupljanja podataka relevantnih za transparentnost s
odgovaraju¢om razinom tocnosti i detaljnosti. Amgen zadrzava nadzor nad izdvojenim aktivnostima te
odgovornost za izvjestavanje o objavi.

Neizravna plac¢anja (npr. prijenosi vrijednosti povezani uz konferenciju ili obrazovnu podrsku, gdje se u ime

primatelja rezervira smjestaj i/ili putovanije ili podmiruju kotizacije) unose se izravno od strane trecih pruzatelja ili



ih prikuplja odgovorni zaposlenik Amgena (RAE) od trece strane te se potom unose u sustav za fransparentnost.

Vidjeti popis vrsta aktivnosti u odjeljku 2.2.

2.7. NENOVCANI PRIJENOS VRIJEDNOSTI

Nenovcane koristi mogu se pruzati udrugama (organizacijomal) pacijenata (OP) (npr. namjesta;j ili radno vrijeme

zaposlenika) te se prijavljuju kada ih je moguce izraziti u odgovarajuéoj noveanoj vrijednosti.

NenovcCane koristi koje se pruzaju drugim clanovima zdravstvene zajednice (ZZ) (npr. predmeti medicinske

uporabne vrijednosti za zdravstvene radnike — ZR) ne prijavljuju se.

2.8. DJELOMICNO SUDJELOVANUJE ILI OTKAZIVANJE

U izvanrednim situacijama mogu se dogoditi opravdana otkazivanja putovanja il smjestaja u posliednjem trenutku,
izvrSena u ime primatelja. Troskovi povezani s takvim otkazivanjima ili nepovratniizdaci ne pripisuju se imenovanom
Primatelju jer prijenos vrijednosti (PV) nije ostvaren.

U sluCaju djelomicnog sudjelovanja, ako je primjenjivo, prijavljuju se samo oni prijenosi vrijednosti koji odgovaraju

stvarno pruzenoj potpori.

2.9. PREKOGRANICNE AKTIVNOSTI

Putem nasih globalnih sustava i internin procesa u moguénosti smo uskladiti prijenose vrijednosti (PV) izvriene
prema primateljima iz EFPIA zemalja, koje osiguravaju Amgenova drustva diliem svijeta.

Globalne i regionalne interne politike i procedure primjenjuju se na interakcije s takvim primateljiima. Ovi postupci
osiguravaju da interakcije imaju legitiman cilj fe da se podaci prikupljaju dosliedno, uz osiguranje tocnosti i

pofrebne razine detaljnosti, neovisno o Amgenovom drustvu ili lokaciji interakcije.

Amgen odreduje u kojoj drzavi se prijenos vrijednost (PV) freba objaviti na temelju adrese na kojoj pojedinac
obavlja svoju glavnu djelatnost il na kojoj je subjekt registriran, u skladu sa zakonodavstvom il kodeksom te drzave.
Prijenosi vrijednosti prikupljeni od razlicitih Amgenovih drustava bit ¢e pregledani od strane Amgenove podruznice
/ pravne osobe odgovorne za objavu. Ako Amgen nema pravnu osobu u nekoj EFPIA zemlji u kojoj postoji obveza

izvieStavanja, Amgenova pravna osoba nadlezna za tu zemlju provest ¢e pregled podataka i aktivnosti objave.



2.10.ISTRAZIVANJE | RAZVOJ
Amgen zbirno izviestava o prijenosima vrijednosti u podrucju Istrazivanja i Razvoja, koji se isplacuju zdravstvenim
radnicima (ZR) i zdravstvenim organizacijoma (ZO) u kategoriji "Prijenos Vrijednosti u svrhu IstraZivanja i Razvoja" za
sliedec¢e aktivnosti:
- neklinicke studije (kako su definirane u OECD nacelima dobre laboratorijske prakse),
- kliniCka ispitivanja (kako su definirane Pravilnikom br. 536/201412) ili
- neintervencijske studije koje su prospektivne prirode i ukljuCuju prikupljanje podataka o pacijentima od
strane ili u ime pojedinacnih ili skupina zdravstvenih djelatnika, posebno za pofrebe studije (Clanak 18 EFPIA
kodeksa).
Pla¢anja prijavljena u kategoriji "Prijenos Vrijednosti u svrhu IstraZivanja i Razvoja” mogu biti:
*» Naknade za savjetodavne aktivnosti vezane uz planiranje/provodenje neklinickih studija, klinickih ispitivanja
ili prospektivnin neintervencijskin  studija ispla¢ene zdravstvenim radnicima (ZR) i zdravstvenim
organizacijama (ZO).
= Naknade povezane s etickim povjerenstvima koja ocjenjuju istrazivacke prijedloge koji ukljucuju sudionike
i njihove podatke, kako bi se osigurala uskladenost s lokalnim i medunarodnim etickim smjernicama.
= TroSkovi povezani s dogadajima koji se smatraju nuznim za ucinkovitu provedbu neklinickih studija, klinickih
ispitivanja ili prospektivnin neintervencijskih studija, npr. sastanci istrazivaca, sastanci upravljackih odbora i
odbori za pra¢enje podataka.
= Neizravna pla¢anja putem organizacija za klini¢ka istrazivanja.
» Sve vrste medicinskog pisanja povezane s kliniCkim ispitivanjem ili aktivnostima Istrazivanja i Rozvoja.
= Naknade za licenciranje pla¢ene za koristenje upitnika i alata iz podrucja klinickin/zdravstveno-
ekonomskih istrazivanja ishoda, ako su fi upitnici i alati namijenjeni koristenju u okviru projekta / studije
istrazivanja | razvoja.
= Pomocéne usluge pruzene u bolnicama (tj. bolnicke usluge koje pruza nemedicinsko osoblje) izravno
povezane sa skrbi o pacijentima u okviru ispitivanja objavljuju se na zbirnoj razini itd.
Aktivnosti Istfrazivanja i Razvoja, a osobito klinicka ispitivanja, podlijezu daljnjem zakonodavstvu o transparentnosti
prema Uredbi EU o klinickim ispitivanjima (2001/20) i Politici tfransparentnosti Europske agencije za lijekove (Politika

0070). Dodatna transparentnost u podrucju Istrazivanja i Razvoja osigurava se | kroz inicijative poput EU Registra

klinickih ispitivanja i Inicijativa inovativnih lijekova.

2.11.DOBROVOLJNA OBJAVA
Amgen ne objavljuje Prijenose Vrijednosti (PV) izvan zahtjeva propisanih kodeksom; ne provodi dodatno

dobrovoljno izvjeStavanje.



3.

POSEBNE NAPOMENE
3.1. JEDINSTVENI NACIONALNI IDENTIFIKATOR

Opcenito, Amgen ne objavljuje javno dostupne profesionaine identifikatore (npr. GMC brojeve u Ujedinjenom
Kraljevstvu). Amgen moze koristiti inferne referentne podatke i/ili komercijalne identifikatore za uskladivanje
primatelja, uklanjanje dupliciranih zapisa i provjeru kvalitete prije podnosenja izvies¢a. Takvi identifikatori koriste
se uinterne operativne svrhe i za kontrolu kvalitete te se ne objavljuju. Jedinstveni nacionalni identifikatori (brojevi)
navode se samo u onim drzavama gdje zakon ili Nacionalni kodeks to nalaze (npr. u Spanjolskoj) i gdje to

dopustaju vazedi zakoni i propisi o zastiti podataka.

3.2. ZDRAVSTVENI DJELATNIK KOJI DJELATNOST OBAVLJA PUTEM VLASTITOG PRAVNOG SUBJEKTA

Amgen prepoznaje da neki zdravstveni radnici (ZR) osnivanju vlastite tvrtke | djeluju putem njih kako bi pruzali
savjetodavne i druge usluge farmaceutskoj industriji. Kad god je to moguce, Amgen identificira i objavljuje
podatke na razini pojedinacnog zdravstvenog radnika (ZR) (umjesto na razini ZO), pod uvjetom da se to moze
posti¢i uz tocnost, dosliednost i u skladu s primjenjivim zakonima i propisima. Ako to nije mogucée, Amgen biljezi
naziv i adresu tvrtke te Prijenose Vrijednosti (PV) objavljuje na razini drustva kao zdravstvene organizacije, u skladu

s nacionalnim kodeksima.

Prema Cestim pitanjima EFPIA kodeksa, samostalno osnovana tvrtka zdravstvenog djelatnika opéenito se
smatra zdravstvenom organizacijom, definiranom kao "Svaka pravna osoba (i) koja je zdravstvena,
medicinska ili znanstvena udruga ili organizacija (bez obzira na pravni ili organizacijski oblik), poput bolnice,
klinike, zaklade, sveucilista ili druge obrazovne ustanove ili znanstvenog drustva (osim organizacija pacijenata)
Cija poslovna adresa, mijesto osnivanja ili primarno mjesto poslovanja je u Europi ili (i) putem kojeg jedan ili
vise zdravstvenih radnika pruZaju usluge". Ako u odredenoj zemilji postoji drugacija definicija, Amgen slijedi

nacionalne zakone i propise.

3.3. VISEGODISNJI UGOVORI
Amgen primjenjuje nacelo ,pracenja novca”. U slu€aju visegodisnjih ugovora, prijenosi vrijednosti (PV) prijavljuju
se prema frenutku kada su izvriSena placanja pruzatelju usluga / Primatelju te se evidentiraju prema datumu

placanja u sliedec¢em izvjestajnom razdoblju.



3.4. SPECIFICNOSTI ZEMLJE
Slovacka
Svi izravni i neizravni prijenosi vrijednosti zdravstvenim djelatnicima ili zdravstvenim organizacijama podlijezu
obvezi objave prema Zakonu br. 362/2011 Zb. o medicinskim proizvodima i medicinskim uredajima te su objavljeni

na sliedecoj web stranici | nisu ukljuCeni u EFPIA izvjestaj o odstupanjima.

EFPIA izvies¢e ukljuCuje iskljuCivo one prijenose vrijednosti za odgovargjuée izvjestajno razdoblje koji nisu

objavlieni zbog razlika izmedu EFPIA definicija i lokalnog zakonodavstva.

UK

Kada Amgen sudjeluje u akfivnostima u Ujedinjenom Kraljevstvu zajedno s jednom ili vise farmaceutskih fvriki,
odgovornost za objavu odreduje se u skladu s ugovornim odredbama izmedu ukljuCenih strana i primjenjivim
zahtjevima ABPI kodeksa. Amgen objavljuje prijenose vrijednosti za koje je odgovoran te, prema poftrebi, samo
onaj dio koji se moze pripisati Amgenu. Ako je za odredenu aktfivnost u Ujedinjenom Kraljevstvu potreban sazetak
izvrinog pregleda (executive summary) u okviru suradni¢kog rada, odgovarajuci sazetak objavljuje se zasebno,

a pripadaju¢a poveznica ukljuCuje se u relevantne materijale za objavu u Ujedinjenom Kraljevstvu.

3.5. PROVJERE KVALITETE
Amgen koristi vanjsko ugovorenog pruzatelja Upravljane usluge (Managed Service — MS) i sustav za prikupljanje
i pregled prijenosa vrijednosti (PV) te izradu izvjes¢a, kako bi ispunio svoje zakonske i kodeksne obveze
izviestavanja u svim jurisdikcijama. MS pruzatelj provodi vise provjera kvalitete prije objave, nakon cega se

konac¢na izvied¢a dostavljaju nadleznim drzavama za objavu ili Amgenovim povezanim drustvima.

4. UPRAVLJANJE SUGLASNOSTIMA
4.1. PRIKUPLJANJE SUGLASNOSTI

Amgen pribavlja suglasnost (privolu)od svakog zdravstvenog radnika (ZR) i zdravstvene organizacije (ZO), kada
je to propisano primjenjivim lokalnim zakonima/propisima o zastiti podataka, za objavu njihovih osobnih
podataka, na nacin koji ispunjava vazece zakonske zahtjeve za valjanu privolu i koji je dokumentiran, bilo putem
posebnih klauzula o objavi u ugovoru, zasebne izjave o suglasnosti ili izijave o privoli u pozivhom pismu. U
sluCajevima kada je objava obvezna prema primjenjivim lokalnim zakonima/propisima o zastiti podataka, ili
kada nacionalno tijelo za zastitu podataka pruza izuzece/odobrenje, ili kada se objava provodi na temelju

legitimnog interesa u odredenoj zemlji, suglasnost nece biti potrebna. U drzavama u kojima je objava na


http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx

individualnoj razini uvjetovana odgovaraju¢om privolom, a takvu privolu nije moguce pribaviti, povezani prijenosi

vrijednosti (PV) objavljuju se na zbirnoj razini.

4.2. LEGITIMNI INTERES

Amgen se oslanja na legitimni interes kao pravnu osnovu za obradu i objavu prijenosa vrijednosti (PV) na
individualnoj razini za zdravstvene radnike (ZR) i ORDM-ove (ostali relevanini donositelji odluka) na platformi
Disclosure UK. Amgen provodi procjenu legitimnih interesa, ukljuCujuci test uravnotezenja, kako bi utvrdio je i
objava poimence nuzan i proporcionalna u svrhu fransparentnosti fe nadmasuju li ti legitimni interesi interese,

prava i slobode pojedinca.

Amgen pruza relevantne informacije o zastiti privatnosti ZR/ORDM-ovima i informira ih o procesu objave i njihovom
pravu na prigovor. Svaki prigovor procjenjuje se pojedinac¢no, uzimajuéi u obzir navedene razloge i specificnu
situaciju pojedinca. Prigovori se ne tretiraju kao automatsko izuzece. Gdje je prikladno, Amgen ponovno provodi
test uravnotezenja prije donosenja odluke o tome treba li nastaviti s individualnom objavom, u skladu s primjenjivim

zahtjevima za objavu u Ujedinjenom Kraljevstvu.

5. OBLIK OBJAVE
5.1. DATUM OBJAVE

Objave se vrie unutar 6 mjeseci nakon zavrietka relevantnog izvjestajnog razdoblja, najkasnije u razdoblju od 20.
do 30. lipnja svake godine, ili ranije ako to zahtijeva nacionalni kodeks, a informacije ostaju javno dostupne
tijekom 3 godine od trenutka prve objave. Ako nacionalni kodeks propisuje drugaciji vremenski okvir za pojedinu

drzavu, Amgen dosliedno primjenjuje taj okvir.

5.2. PLATFORMA ZA OBJAVU

Amgen objavljuje prijenose vrijednosti (PV) na dva nacina, ovisno o zakonima ili zahtjevima Nacionalnog

kodeksa u svakoj zemlji:

= putem centralnih platformi kada su dostupne / uspostavljene od strane nacionalne industrijske udruge i
regulatornog tijela u zemlji i/ili

= na Amgenovoj vanjskoj web stranici (lokalnoj ili korporativnoj).



Amgenova korporativna web stranica www.amgen.com koristi se za izvjestavanje o objavama u zemljama gdje
Amgen nema pravni subjekt (i/ili viastitu vanjsku web stranicu: Bosna i Hercegovina, Cipar, Estonija, Island, Latvija,
Litva, Luksemburg, Makedonija, Malta, Srbija i Ukrajina).

Amgen takoder objavljuje svoja EFPIA izvies¢a o Udrugama paciienata (UP) na Amgenovoj korporativnoj web
stranici.

U slu¢aju da Amgen ima vise od jedne pravne osobe u pojedinoj drzavi, izvies¢a o objavi objavljuju se na jednoj
zajednickoj Amgenovoj web stranici u toj drzavi (ili na istoj centralnoj platformi) radi lakSeg pristupa.

Amgen European Gateway omogucuje pristup poveznicama na izvies¢a/platforme za objavu za svaku drzavu

i pripadajuce internetske stranice nacionalnih udruga.

5.3. JEZIK OBJAVE

Amgen Ce izvieS¢a uciniti dostupnima na jeziku(jezicima) koji su propisani zakonom ili nacionalnim kodeksom.

OBJAVA FINANCIJSKIH PODATAKA
6.1. UPRAVLJANIJE VALUTOM

Amgen prikuplja prijenose vrijednosti (PV) u izvornoj valuti u kojoj su izvrseni. Nacionalno izvies¢e o objavi prikazat
¢e PV u nacionalnoj valuti zemlje. TeCajevi valuta temelje se na odobrenim teCajevima koje koristi Amgenov

validirani financijski sustav.

6.2. UPRAVLJANIJE POREZIMA

Amgen prijenose vrijednosti (PV) iskazuje u neto iznosu, odnosno bez poreza na dodanu vrijednost (PDV) ili poreza
po odbitku (PPO) — osim ako zakonski ili nacionalni kodeks za objavu propisuje drugacije, ili ako prikupljanje neto

iznosa nije moguce putem Amgenovih financijskih sustava evidencije ili procesa trecih strana.

6.3. OSTALA PRAVILA IZRACUNA

Kada Amgen pruza nematerijainu / nefinancijsku podrsku udruzi pacijenata (npr. donacija starog namjestaja),
Cak i ako takva potpora ne uzrokuje frosSak za Amgen, izracunava se i javno objavljuje vrijednost usporedivog ili
slicnog proizvoda.

U Ujedinjenom Kraljevstvu, nenovCane koristi ili usluge koje se bez naknade pruzaju Clanovima zdravstvene

zajednice, ukljuCujuci udurge pacijenata, podlijezu obvezi objave. Vrijednost prijenosa vrijednosti odreduje se na

temelju postene frzisne vrijednosti pruzenih predmetaili usluga.


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

7.
7.1

7.2,

7.3.

DODATNE INFORMACIJE
UPRAVLJANJE POVLACENJEM SUGLASNOSTI

Amgen ima uspostavlien interni proces za upravljanje zahtjevima za poviacenjem suglasnosti u rokovima
propisanim Lokalnim zakonima/propisima o zastiti podataka. Zahtjev za poviacenje suglasnosti moraju podnijeti
zdravstveni radnici, dostupnim kanalima, ukljucujuéi kontaktiranje odgovornog zaposlenika Amgena (RAE) /

potpisnika ugovora s Amgenom, Amgenovog tima za zastitu privatnosti na adresi privacy@amgen.com ili putem

Amgenovog web obrasca za zastitu privatnosti.
U slu€ajevima kada je suglasnost potrebna, ZR-i (i, gdje je primjenjivo, ZO-e) mogu u bilo kojem trenutku povudi
svoju privolu za individualnu objavu svojih podataka. Ako je privola povucena ili nije dana, Amgen ¢e sve

prilenose vrijednosti (PV) pruzene tim subjektima objaviti na zbirnoj razini koja ne omogucuie njihovu identifikaciju.

UPRAVLJANJE ZAHTJEVIMA ZA PRIVATNOST PODATAKA

U skladu s lokalnim zakonima/propisima o zastiti podataka, primatel] moze zatraziti kopiju informacija koje Amgen
posjeduje o njemu, ukljucujuci i informacije o prijenosima vrijednosti (PV) koje drustvo moZe objaviti uz njegovo
ime.

Primatelj mozZe zatraziti ispravak podataka za koje smatra da su netoéni. U takvim slucajevima Amgen e slijediti
svoje inferne postupke kako bi provijerio i potvrdio identitet primatelja te tfocnost podataka prije nego §to izvrsi
potrebne izmjene u javnim izvied¢ima o objavi.

Za pristup svojim podacima, primatelj moze kontaktirati Amgen putem kontakt podataka navedenih u ugovoru

il putem Tima za zastitu privatnosti (Compliance Privacy Team) na e-mail adresi: privacy@amgen.com ili putem

Amgenovog web obrasca za zastitu privatnosti. Amgen ¢e slijediti svoje interne postupke kako bi osigurao da su
svi zahtjevi za pristup osobnim podacima obradeni u rokovima propisanima od strane nadleznih tijela za zastitu

podataka.

DJELOMICNA SUGLASNOST
Ako primatelj daje samo djelomicnu suglasnost za bilo koji aspekt objave, npr. primatelj ne dopusta objavu svih
kategorija ili svin prijenosa vrijednosti — PV, Amgen ¢e sve prijenose vrijednosti pruzene tom primatelju objaviti u
zbirnoj kategoriji za cijelo izviestajno razdoblje (kalendarsku godinu), u skladu s primjenjivim lokalnim zahtjevima.
Djelomi¢na objava na individualnoj razini bila bi olbmanjuju¢a u pogledu prirode i opsega interakcije izmedu

Amgena i ZR ili ZO te ne bi ispunila svrhu transparentnosti kroz objavu.


mailto:privacy@amgen.com
mailto:privacy@amgen.com

POVIJEST DOKUMENTA

Verzija Sazetak promjena Opis promjene

6.0 Nova standardizirana struktura Dana 20. ozujka 2025. EFPIA Upravni odbor
primijenjena na dokument Amgenove odobrio je novi predlozak Metodoloske
metodoloske biljeske. bilieske, koji ukljucuje zajednicku terminologiju

i strukturu.

5.0 AZuriranje opsega, azuriranja poveznica, OPSEG: Prosiren je popis ukljucivanjem
pojasnjenja za EfiCke povjerenstva, "Clanarina” te je azurirana poveznica.
referenca na POK, poveznica na 4.7.2 Pojasnjena objava etickih
European Gateway. povjerenstava.

5.3 U okviru ugovora o sponzorstvu dodana je
referenca na POK.

5.4 Dodano je mjesto izvjestavanja o
partnerskim aktivnostima.

7.2.1 Dodana je referenca na European
Gateway.

4.0 Nema promjene sadrzaja u dokumentu. Tip| Tip dokumenta promijenjen je sa "Samo
dokumenta promijenjen je sa "Samo inferna upotreba" na "Javni".
interna upotreba" na "Javni'.

3.0 Odlomak 8.0 "IZVANREDNO POSTUPANJES | Uklonjeno je " IZVANREDNO POSTUPANJE S
PRIJENOSIMA VRIJEDNOSTI ZBOG PRIJENOSIMA VRIJEDNOSTI ZBOG PANDEMIJE "
PANDEMIJE" preimenovan je u te je naziv izmijenjen kako bi se omogudilo
"NACIONALNI KODEKS / ZAKON O OBJAVI" | obuhvacanje specific¢nih nacionalnih

zahtjeva.

2.0 Dodan je odlomak ,lzvanredno Dodan je novi odlomak koji ukljucuje detalje
postupanje s prijenosima vrijednosti zbog o0 Amgenovim poslovnim aktivnostima na koje
pandemije” je utjecao COVID-19.

1.0 Amgenova metodoloska bilieska Pocetni dokument




