Metodologisk notat 7.0

for EFPIA og lokale bransjeforeningers
offentliggjaringskoder



INTRODUKSJON

Amgen er forpliktet til transparente interaksjoner med medlemmer av helsetjenesten (MHCC) og
pasientorganisasjoner (PO). Vére interaksjoner skjer giennom samarbeid innen tidlig vitenskapelig forskning, kliniske
studier og medisinsk og vitenskapelig utdanning, som alle har som mal & forbedre pasientbehandlingen ved & bringe
innovative legemidler til pasienter.

Disse personene og organisasjonene er de primcere kontaktpunktene med pasienter; de filbyr ekspertkunnskap om
pasienters atferd og hé&ndtering av sykdommer. Dette spiller en viktig rolle i & informere Amgens arbeid med &
forbedre pasientbehandling og behandlingsalternativer — noe som er avgjerende for & forbedre pasientutfall.
Offentliggjering av verdioverferinger (ToVs), som betalinger og annen stgtte vi gir tl MHCC og POs, vil styrke den
offentlige forstdelsen av hvorfor slike interaksjoner er ngdvendige for & forbedre pasientbehandlingen.

Amgen etterlever offentliggjeringskrav i henhold til gjeldende legemiddelindustrielle koder og lover i hvert land hvor vi
opererer, og driver viksomheten med sterke etiske prinsipper og hayeste integritet.

Dette dokumentet oppsummerer metodene Amgen bruker for & utarbeide offentliggjeringer og identifisere ToVs.
Dette notatet gjelder de 36 medlemslandene i European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations
(EFPIA): @sterrike, Belgia, Bosnia-Hercegovina, Bulgaria, Kroatia, Kypros, Tsjekkia, Danmark, Estland, Finland, Frankrike,
Tyskland, Hellas, Ungarn, Island, Irland, Italia, Latvia, Litauen, Malta, Nederland, Makedonia, Norge, Polen, Portugal,
Romania, Russland, Serbia, Slovakia, Slovenia, Spania, Sverige, Sveits, Tyrkia, Ukraina og Storbritannia, samt

Luxembourg, hvor Amgen har interaksjoner med MHCC og POs.

1. DEFINISJONER

1.1 MOTTAKERE
Amgen kompenserer medlemmer av helsetjenesten (MHCC, f.eks. HCPs og HCOs) og pasientorganisasjoner (POs) for
den verdifulle innsikten og fiden de filbyr. Vi gir ogsé finansiering til medisinsk utdanning enten direkte til HCPs, via
HCO:s eller via spesialiserte tredjepartsleverandgrer (Professional Conference Organizers, PCOs). | tréd med juridiske

krav eller krav i bransjekoder vil Amgen offentliggjere de ToVs som gis fil MHCC og POs (heretter kalt «Mottakem).

Amgen benytter bdde en intern og en proprietcer kommersiell database for & innhente offisielt navn,
hovedforretningsadresse og, der det kreves, spesialitet og unik landsidentifikator for offentliggjering. Hvis en Mottaker
ikke kan finnes i den proprietcere kommersielle databasen, vil Amgen registrere den ngdvendige informasjonen for
offentliggjering i sin interne database, basert pd& informasjonen som ble gitt under kontraktsprosessen.

Der Amgen gir ToVs for medisinsk utdanning til HCPs gjennom en HCO eller PO, offentliggjeres ToVs mot HCO eller PO.

Dersom Amgen imidlertid velger den enkelte HCP som drar nytte av et utdanningsarrangement giennomfart av en



HCO eller PO, vil ToVs bli offentliggjort individuelt under hver HCPs navn, forutsatt at samtykke er innhentet i samsvar
med gjeldende personvernlovgivning.

Etikkkomiteer er utpekt til & godkjenne, overvdke og giennomgd biomedisinsk og atferdsmessig forskning som
involverer mennesker. Amgen foretar ikke betalinger til HCPs via en etikkkomité. Betaling eller honorar fil etikkkomiteer
under HCOs rapporteres.

En Clinical Research Organization (CRO) er en organisasjon som yter stgtte til legemiddel-, bioteknologi- og medisinsk
utstyrsindustri i form av forskningstjenester som outsources p& kontraktsbasis. CROs regnes ikke som HCOs, men der
Amgen foretar ToVs fil HCPs/HCOs gjennom CROs, offentliggjeres de indirekte ToVs i den relevante
offentliggjeringskategorien.

Der en tredjepart er en Professional Conference Organizer (PCO), offentliggjer Amgen ToVs i riktig kategori under
navnet pd den sponsede MHCC eller PO (som den endelige mottakeren), eller etter arrangementstittel og navnet pd
PCO-en. Hvis PCO-en organiserer et arrangement selvstendig (dvs. det ikke finnes en sponset / identifiserbar MHCC

eller PO), offentliggjer Amgen sponsingen under PCO-ens navn, med henvisning til arrangementets navn.

1.2. OVERFGRINGER AV VERDI (ToV)

DONASJONER OG TILSKUDD

Amgen gir donasjoner og tilskudd til mottakere (ideelle HCOs og POs) for &:

= stgtte vitenskap, teknologi, medisin, helsevesen, forskning, utdanning eller behovene fil pasienter /

omsorgspersoner,
= opplyse offentligheten / pasienter om sykdomstilstander, medisinske tilstander, vitenskap eller teknologi,

= fremme reelle filantropiske og veldedige formdl som er i fréd med Amgens vitenskapelige og sykdomsrelaterte

interesser.

Slike donasjoner (enten kontanter eller naturalytelser) formaliseres i avtaler som beskriver formdlet med donasjonen og
de tilhgrende ToVs.
Donasjoner og filskudd, samt humanitcer bistand i form av Amgen-legemidler, vil bli offentliggjort under kategorien

«Donasjoner og tilskudd» i HCP/HCO Disclosure-rapportene.

BIDRAG TIL KOSTNADER KNYTTET TIL ARRANGEMENTER OG SPONSORAT
Viinkluderer ToVs som Amgen gir til mottakere som utdanningsstette ved medisinske / utdanningsrelaterte
arrangementer eller kongresser: registreringsavgifter, reise og overnatting (f.eks. kostnader fil fly, tog, leiebil,

bompenger, parkeringsavgifter, drosjer og hotellovernatting osv.).



HONORAR FOR TJENESTER OG KONSULENTVIRKSOMHET

ToVs som feglger av eller er knyttet til kontrakter mellom Amgen og MHCC (HCPs eller HCOs), der MHCC yter enhver
form for tjenester til Amgen, eller annen type finansiering som ikke dekkes av de @vrige kategoriene, vil bli
offentliggjort under kategorien « Honorarer for fjienester og konsulentvirksomhet ». Tienestene gjelder vanligvis
rédgivning om Amgens pipelines eller markedsferte produkter, honorarer for foredrag, opplcering av
foredragsholdere, dataanalyse, utvikling av undervisningsmateriell, retrospektive ikke-intervensjonelle kliniske studier

eller rddgivning om fremtidige Amgen-programmer eller prosjekter.

ToVs knyttet til tjienester (utgifter, som kostnader til reise og hotellovernatting) som er avtalt i den skriftfige avtalen som
dekker aktiviteten, vil bli offentliggjort under Utgifter knyttet til tjienester.

Partnerskapsaktiviteter mellom Amgen og MHCC (f.eks. en HCO), der MHCC yter enhver form for tjeneste, vil bli
offentliggjort i kategorien « Honorarer for tjenester og konsulentvirksomhet ».

Akfiviteter som ikke faller inn under definisjonen av R&D ToVs, inkludert ikke-intervensjonelle studier (NIS) som er
prospektive av natur og som ikke giennomfegres for & opprettholde en markedsfaringstillatelse (i henhold fil

definisjonene i «Clinical Trialsy Regulation 536/2014), vil bli offentliggjort under «Fees for Services and Consultancy».

SAMARBEID

Programmer utviklet gjiennom samarbeid eller partnerskap mellom ett eller flere legemiddelselskaper og
fagforeninger, helseorganisasjoner, utdanningsleverandgarer eller andre sentrale interessenter. Samarbeidet /
partnerskapet inkluderer en forpliktelse til en definisjon av gjensidige relasjoner og mal; en struktur som er utviklet i

fellesskap og delt ansvar; gjensidig myndighet og ansvar for suksess.

FORSKNING OG UTVIKLING

Amgen gir ToVs fil HCPs eller HCOs knyttet til planlegging eller giennomfering av ikke-kliniske studier (f.eks.
laboratoriestudier), kliniske studier og ikke-intervensjonelle studier. Verdioverfaringer knyttet til forskning og utvikling i
hver rapporteringsperiode offentliggjeres p& aggregert basis (uten henvisning til mottakernes navn eller adresser).
Kostnader knyttet til arrangementer som anses som essensielle for effektiv gjennomfering av studien, f.eks.
forskermater, styringskomitémater, dataovervakingskomiteer eller kostnader fil utstyr som leveres til studiesentre, er

inkludert i det samlede belgpet i kategorien « Verdioverfgring knyttet til forskning og utvikling ».

2. OMFANG AV OFFENTLIGGJQRING



2.1. AKTUELLE PRODUKTER
Enhver ToV som gjares i forbindelse med et godkjent Amgen-legemiddel eller et legemiddel i forsknings- og
utviklingsfasen, omfattes av rapporteringsplikten som angitt i artikkel 1 i direktiv 2001/83/EF, nemlig: (a) ethvert stoff
eller enhver kombinasjon av stoffer som presenteres som egnet til behandling eller forebygging av sykdom hos
mennesker; eller (b) ethvert stoff eller enhver kombinasjon av stoffer som kan brukes i eller administreres til mennesker
enten med sikte p& & gjenopprette, korrigere eller endre fysiologiske funksjoner ved & utgve en farmakologisk,

immunologisk eller metabolsk virkning, eller for & stille en medisinsk diagnose.

2.2. DET AKTUELLE SELSKAPET
Gjennom vére globale systemer og interne prosesser kan vi avstemme alle ToVs gitt til mottakere i EFPIA-land av
Amgens datterselskaper eller tilkknyttede selskaper over hele verden, og konsolidere dem i én samlet landrapport. ToVs

som gis giennom oppkjgpte selskaper rapporteres av Amgen.

2.3. EKSKLUDERTE VERDIOVERF@RINGER
ToVs som ikke er oppfert i artikkel 23.05 i EFPIA Code of Practice, og som gjelder ordincere kjgp og salg av legemidler
av og mellom et medlemsselskap og en HCP (som for eksempel en farmasayt) eller en HCO, faller ikke inn under
offentliggjeringsplikten, og rapporteres derfor ikke av Amgen, slik som:
= Salgsrabatter / rabatter,
»  Gjenstander av medisinsk nytte (regulert av artikkel 17),
=  Medisinske pregver (regulert av artikkel 19), eller

= MAltider (regulert av artikkel 10).

Mdéltider og drikke omfattes i utgangspunktet ikke av dpenhetsforpliktelsene og skal derfor ikke oppgis. Dersom de
utgjer en integrert eller uatskillelig del av verdioverfaringen, for eksempel nér de er inkludert i registreringsavgiften eller
hotellprisen, vil de imidlertid ikke bli skilt ut.

Nasjonale lover og koder kan ha ytterligere krav fil offentliggjeringsrapportering eller avvike fra kjernekravene; Amgen

er forpliktet til & oppfylle alle gjeldende krav.

2.4. DATO FOR VERDIOVERF@RING
Direkte betalinger, foretatt av Amgen gjiennom Amgens validerte finansielle systemer, vil bruke datoen transaksjonen
ble betalt som dato for registrering av ToV-en. Ved indirekte ToVs registreres fortrinnsvis datoen for arrangementet eller

motet; der dette ikke er mulig, brukes betalingsdatoen for ToV-en.



For & overholde rapporteringsfristene avslutter Amgen datainnsamlingen for verdioverfaringer som er gjort i
foregdende dr innen utgangen av februar. Eventuelle etterfglgende endringer vil enten bli oppgitt giennom

republisering av den fidligere rapporten eller ved & bli inkludert i &penhetsrapporten for det pdfalgende dret.

2.5. DIREKTE VERDIOVERF@RING
Direkte ToVs foretas av Amgen giennom Amgens validerte finansielle systemer (f.eks. SAP/ERP, Concur) direkte fil den
relevante mottakeren eller fienesteleverandgren. Det kan veere ulike datoer knyttet til direkte betalinger: dato for
levering av tjenesten, fakturadato og betalingsdato. Amgen rapporterer direkte betalinger basert p&
betalingsdatoen, ved & anvende «follow the money»-prinsippet, som kan medfare at rapporteringen skjer i et annet

kalenderdr enn levering av tjenesten og/eller fakturadatoen. Se listen over akfivitetstyper i 2.2.

2.6. INDIREKTE VERDIOVERF@RING
Der et tredjepartsselskap representerer eller handler pd vegne av Amgen, sikrer Amgen at de respektive forpliktelsene
oppfylles giennom en skriftlig avtale som beskriver hvordan forpliktelsene i henhold fil Disclosure Codes skal oppfylles.
Avtaler med tredjepartsleverandegrer som gir ToVs til mottakere p& vegne av Amgen, pdlegger innsamling av
dpenhetsrelaterte ToVs med nadvendig ngyaktighet og detalinivd. Amgen opprettholder kontroll over utkontrakterte
aktiviteter og ansvar for offentliggjeringsrapportering.
Indirekte betalinger (f.eks. konferanse- eller utdanningsrelaterte verdioverfgringer der overnatting og/eller reise
bestilles, eller registreringsavgifter betales p& vegne av mottakere) lastes enten opp direkte av
fredjepartsleverandarene eller innhentes fra tredjepartsleveranderen av ansvarlig Amgen-ansatt (RAE) og importeres

til Gpenhetssystemet. Se listen over aktivitetstyper i 2.2.

2.7. IKKE-MONETZAR OVERFGRING AV VERDI
Ikke-monetcere ytelser kan gis til pasientorganisasjoner (POs) (f.eks. mabler eller bruk av ansattes tid) og
rapporteres nér det er mulig & tilordne en meningsfull pengeverdi til dem.
Ikke-monetcere ytelser som gis til andre medlemmer av helsevesenet (f.eks. medisinsk nyttige gjenstander fil

helsepersonell (HCPs) rapporteres ikke.



2.8. DELVIS OPPMQTE ELLER AVLYSNING
Reelle avbestilinger av reise eller overnatting gjort i siste @yeblikk p&d vegne av mottakere kan forekomme som felge
av ngdsituasjoner. Kostnader knyttet til slike avbestillinger eller utgifter som ikke kan refunderes, tilordnes ikke den
navngitte mottakeren, ettersom ingen verdioverfaring (ToV) fant sted. Ved delvis deltakelse rapporteres, der det er

mulig, kun verdioverfagringer som er knyttet fil faktisk mottatt statte.

2.9. CROSS-BORDER AKTIVITETER
Gjennom vére globale systemer og interne prosesser kan vi avstemme verdioverfaringer (ToVs) fil mottakere i EFPIA-
land som leveres av Amgen-enheter over hele verden. Globale og regionale interne retningslinjer og prosedyrer
gjelder for samhandling med slike mottakere. Disse prosedyrene sikrer at samhandlingen har et legitimt formal, og at
data innsamles p& en konsistent mate med ngdvendig ne@yaktighet og detaljnivd, uavhengig av hvilken Amgen-
enhet som er involvert eller hvor samhandlingen finner sted. Amgen avgjer i hvilket land verdioverfagringen skal
rapporteres, basert p& adressen til personens hovedarbeidssted eller der enheten er lokalisert, i samsvar med nasjonall
lovgivning eller bransjekode i det aktuelle landet. Verdioverfaringer fra ulike Amgen-enheter giennomgds av det
Amgen-datterselskapet eller den juridiske enheten som er ansvarlig for rapporteringen. Dersom Amgen ikke har en
juridisk enhet i et EFPIA-land hvor rapporteringsforpliktelser gjelder, vil den Amgen-enheten som har ansvar for

oppfaelging av det aktuelle landet, utfgre datagjennomgang og rapporteringsaktiviteter.

2.10. FORSKNING OG UTVIKLING
Amgen rapporterer samlet fil HCP'er og HCO'er under kategorien «Verdioverfagringer knyttet til forskning og
utvikling» for felgende akftiviteter:
- ikke-kliniske studier (som definert i OECDs prinsipper for god laboratoriepraksis),
- kliniske studier (som definert i forskrift nr. 536/201412) eller
- ikke-intervensjonelle studier som er prospektive av natur og som innebcerer innsamling av pasientdata fra
eller p& vegne av enkeltpersoner, eller grupper av, helsepersonell spesielt for studien (artikkel 18 i EFPIA-koden).
Betalinger rapportert under forskning og utvikling kan vcere:
= Honorarer for konsulentakfiviteter knyttet fil planlegging/gjennomfering av ikke-kliniske studier, kliniske
studier eller prospektive ikke-intervensjonelle studier betalt til helsepersonell eller helseorganisasjoner.
= Kostnader knyfttet fil etiske komiteer som vurderer forskningsforslag som involverer menneskelige deltakere
og deres data for & sikre at de er enige med lokale og internasjonale efiske retningslinjer.
= Kostnader knyttet til arrangementer som anses som essensielle for effektiv giennomfering av ikke-kliniske
studier, kliniske studier eller prospektive ikke-intervensjonelle studier, dvs. forskermgter, styringskomitémgter,

datamonitoreringskomiteer.



= Indirekte betalinger gjennom kliniske forskningsorganisasjoner.
= Alle typer medisinsk skriving relatert til kliniske studier eller relatert til FoU-akfiviteter.
= Lisensavgifter betales for bruk av sparreskjiemaer og verktay for klinisk/helseakonomi og utfallsforskning
(dersom spgrreskjemaene og verkigyene er ment for bruk i et FoU-prosjekt/studie).
» Tilleggstjenester som ftilbys pd sykehus (dvs. sykehustienester levert av ikke-medisinsk personell) direkte
knyttet til pasientbehandling i en studie, oppgis samlet osv.
Forsknings- og utviklingsakfiviteter, og spesielt kliniske studier, er gjenstand for ytterligere krav fil dpenhet
under EUs forordning om kliniske studier (2001/20) og European Medicines Agency Transparency Policy (Policy 0070).
Ytterligere dpenhet om forskning og utvikling bringes gijennom initiativer som EU Clinical Trials Register og Innovative

Medicines Initiative.

2.11. FRIVILLIG OFFENTLIGGJQRING
Amgen offentliggjer ikke verdioverfgringer utover det som kreves i gjeldende regelverk. Vi foretar ingen ytterligere

frivillig rapportering.

3. SPESIFIKKE BETRAKTNINGER
3.1. LANDETS UNIKE IDENTIFIKATOR
Generelt offentliggjer ikke Amgen offentlig filgjengelige profesjonelle identifikatorer (f.eks. GMC-numre i Storbritannia).
Amgen kan bruke interne referansedata og/eller kommersielle identifikatorer for mottakermatching, fijerning av
duplikater og kvalitetskontroller fgr innsendelse. Slike identifikatorer brukes til interne operative og
kvalitetskontrollformdl og publiseres ikke. Unike lokale landsidentifikatorer (numre) oppgis kun i de landene hvor
lovgivning eller nasjonal bransjekode krever det (f.eks. i Spania), og hvor gjeldende personvernlover og -reguleringer
tillater det.
3.2. SELVSTENDIG NZARINGSDRIVENDE HELSEPERSONELL (HCP)
Amgen erkjenner at noen HCPs etablerer og arbeider giennom egne selskaper for & yte réddgivning og tjenester fil
legemiddelindustrien. Der det er mulig, identifiserer og publiserer Amgen pd individuelt HCP-nivé (og ikke HCO-
nivd), s& lenge dette kan gjeres med nayaktighet, konsistens og i samsvar med gjeldende lover og reguleringer.
Dersom dette ikke er mulig, registrerer Amgen navn og adresse pd selskapet og offentliggjer TovV-en mot selskapet
som en HCO, slik det kreves i henhold fil nasjonale bransjekoder.
I henhold til EFPIA Code FAQ er et selvstendig nceringsdrivende HCP generelt en HCO, definert som «enhver juridisk
person (i) som er en helse-, medisinsk eller vitenskapelig forening eller organisasjon (uavhengig av juridisk eller

organisatorisk form), som et sykehus, en klinikk, en stiftelse, et universitet eller annen undervisningsinstitusjon eller



lcerd forening (unntatt pasientorganisasjoner), og hvis forretningsadresse, registreringssted eller primcere
virksomhetssted er i Europa, eller (ii) giennom hvilken ett eller flere HCPs yter tjienestem. Dersom det finnes en annen

definisjon i et bestemt land, felger Amgen nasjonale lover og reguleringer.

3.3. FLERARIGE AVTALER
Amgen anvender «follow the money»-prinsippet. Ved flerdrige avtaler rapporteres ToVs basert p& nér betalingene

foretas til fienesteleveranderen / Mottakeren, og rapporteres basert pd betalingsdatoen i neste rapporteringsperiode.

3.4. LANDSSPESIFIKKE FORHOLD

Slovakia

Alle direkte og indirekte verdioverfaringer fil helsepersonell eller helseorganisasjoner er underlagt offentliggjering i
henhold til lov nr. 362/2011 Coll. om legemidler og medisinsk utstyr, og som ble rapportert pd fglgende nettside, er ikke
inkludert i EFPIA-avviksrapporten.

EFPIA-rapporten inkluderer kun de verdioverfgringene for det aktuelle rapporteringséret som ikke ble offentliggjort p&

grunn av forskjeller mellom EFPIA-definisjonene og lokal lovgivning.

Storbritannia

Der Amgen deltar i britiske aktiviteter i Storbritannia sammen med ett eller flere legemiddelselskaper, fastsettes
ansvaret for offentliggjering i samsvar med kontrakismessige avtaler mellom de deltakende partene og gjeldende
krav i ABPI-koden. Amgen oppgir de verdioverfgringene det er ansvarlig for, og der det er relevant, kun andelen som
kan tilskrives Amgen. Dersom et sammendrag for samarbeidende aktiviteter kreves for en britisk aktivitet, publiseres
det relevante sammendraget separat, og en lenke til dette inkluderes i de relevante britiske

rapporteringsmaterialene.

3.5. KVALITETSKONTROLLER
Amgen benytter en ekstern Managed Service-leverandar og et system for innsamling og giennomgang av ToVs samt
rapportgenerering for & oppfylle sine lov- og kodebaserte rapporteringsforpliktelser i alle jurisdiksjoner. MS-
leverandgren utfarer flere kvalitetskontroller fer offentliggjering for de endelige rapportene leveres til de relevante

offentliggjerende landene eller Amgens tilknyttede selskaper.



4, SAMTYKKEHANDTERING

4.1. INNSAMLING AV SAMTYKKE
Amgen innhenter samtykke fra hver enkelt HCP og HCO, der dette kreves i henhold til gjeldende lokale
personvernlover og -reguleringer, for & offentliggjere deres personopplysninger, pd en mate som oppfyller de
gjeldende juridiske kravene fil gyldig samtykke og som dokumenteres enten gjennom spesifikke
offentliggjeringsklausuler i kontrakten, en separat samtykkeerklcering eller en samtykkeerklcering i et invitasjonsbrev.
Der offentliggjering er pdkrevd i henhold til gjeldende lokale personvernlover og -reguleringer, eller der den nasjonale
datatilsynsmyndigheten gir et unntak / en autorisasjon, eller der offentliggjering skjer i landet basert pd berettiget
interesse, vil samtykke ikke vcere ngdvendig.
I land der individuell offentliggjering er betinget av at gyldig samtykke innhentes, og der slikt samtykke ikke kan sikres,

vil tilknyttede ToVs bli offentliggjort pd& aggregert nivé.

4.2, LEGITIM INTERESSE
Amgen baserer seg pd berettigede interesser som behandlingsgrunnlag for behandling og publisering av individuelle
HCP/ORDM (other relevant decision makers) ToV-er pd Disclosure UK. Amgen gjennomfgrer en vurdering av
berettigede interesser, inkludert en interesseavveiing, for & avgjere om navngitt offentliggjering er nedvendig og
fornoldsmessig av hensyn til &penhet, og om disse berettigede interessene veier tyngre enn den enkeltes interesser,
rettigheter og friheter.
Amgen gir relevant personverninformasjon til HCPs/ORDMs og informerer dem om offentliggjeringsprosessen og deres
rett til & protestere. Eventuelle innsigelser vurderes fra sak til sak, med hensyn til de fremsatte grunnene og den
enkeltes scerlige situasjon. Innsigelser behandles ikke som en automatisk reservasjonsrett. Der det er relevant, foretar
Amgen en ny interesseavveiing fer det avgjeres om individuell publisering skal giennomfares i samsvar med gjeldende

britiske offentliggjeringskrav.

5. FORM FOR OFFENTLIGGJQRING

5.1. PUBLISERINGSDATO
Offentliggjering skjer innen 6 méneder etter utlgpet av den relevante rapporteringsperioden, fastsatt innen
tidsintervallet fra 20. fil 30. juni hvert &r, senest, eller tidligere dersom det kreves i henhold til nasjonal bransjekode, og
informasjonen forblir offentlig tilgijengelig i 3 &r etter tidspunktet da informasjonen farst ble offentliggjort.
Dersom den nasjonale bransjekoden fastsetter et annet tidsintervall for det aktuelle landet, falger Amgen dette

tidsintervallet konsekvent.

5.2. APENHETSPLATTFORM



Amgen offentliggjer ToVs pd to mater, avhengig av kravene i lovgivning eller nasjonal bransjekode i hvert land:
* via sentrale plattformer der dette er tilgjengelig / implementert av den nasjonale bransjeforeningen eller
regulatoriske myndigheter i landet, og/eller

= pd& Amgens eksterne nettsider (lokale eller konsernets nettside).

Amgens konsernnettside www.amgen.com benyttes for offentliggjeringsrapportering i land hvor Amgen ikke har en
juridisk enhet (og/eller en egen ekstern nettside): Bosnia-Hercegovina, Kypros, Estland, Island, Latvia, Litauen,

Luxembourg, Makedonia, Malta, Serbia og Ukraina.

Amgen offentliggjer ogsd sine EFPIA-rapporter for pasientorganisasjoner p&d Amgens konsernnettside.

Dersom Amgen har mer enn én juridisk enhet i et land, publiseres offentliggjeringsrapportene pd én felles Amgen-
nettside i det aktuelle landet (eller pd samme sentrale plattform) for & lette tigangen.

Amgen European Gateway gir lenker til hvert lands offentliggjeringsrapport/plattform og til deres nasjonale forenings

nettside.

5.3. OPPLYSNINGSSPRAK
Amgen vil gjgre rapporter tilgiengelige pd det/de sprékene som kreves i henhold fil lovgivning eller nasjonall

bransjekode.

6. OFFENTLIGGJQRING AV FINANSIELLE DATA

6.1. VALUTASTYRING
Amgen registrerer ToVs i den opprinnelige valutaen de ble gitt i. Den nasjonale offentliggjeringsrapporten vil
presentere ToVs i landets nasjonale valuta. Valutakurser er basert pd godkjente valutakurser brukt av Amgens

validerte finansielle kildesystem.

6.2. SKATTESTYRING
Amgen rapporterer ToVs som nettoverdier, dvs. uten merverdiavgift (VAT) eller kildeskatt (WHT), med mindre juridiske
krav eller krav i nasjonal offentliggjeringskode tilsier noe annet, eller innsamling av nettoverdier ikke er mulig gjennom

Amgens finansielle kildesystemer eller tredjepartsprosesser.

6.3. ANDRE BEREGNINGSREGLER



N&r Amgen gir ikke-monetcer / ikke-finansiell stgtte til en pasientorganisasjon (f.eks. donasjon av gamle mabler), og
selv om denne statten ikke medferer noen kostnad for Amgen, beregner og offentliggjer vi den tilgjengelige verdien
for et sammenlignbart eller tilsvarende produkt.

| Storbritannia omfattes naturalytelser eller fienester som gis vederlagsfritt til medlemmer av helsefjenesten, inkludert
pasientorganisasjoner, av offentliggjaringsplikten. Verdien av ToV-en fastsettes basert pd markedsverdien av de

varene eller tienestene som ytes.

7. Tilleggsinformasjon

7.1. HANDTERING AV SAMTYKKETILBAKEKALLING
Amgen har en veletablert intern prosess for & handtere forespersler om tiloaketrekking innenfor de fidsfristene som
kreves i henhold fil gjeldende lokale personvernlover og -reguleringer. Forespearsel om tilbaketrekking md sendes inn
av HCPs via tilgjengelige kanaler, inkludert ved & kontakte ansvarlig Amgen-ansatt (RAE) / Amgens
kontraktsansvarlige, Amgens team for Compliance og personvern pd privacy@amgen.com eller via Amgens

personvernskiema pd nett.

Der samtykke er pdkrevd, kan HCPs (og der det er relevant HCOs) n&r som helst trekke tilbake sitt samtykke fil
individuell offentliggjering av sine opplysninger. Dersom samtykket trekkes tilbake eller ikke gis, vil Amgen offentliggjere

alle ToVs som er gitt til dem pd& aggregert nivé uten & identifisere dem.

7.2. HANDTERING AV FORESP@RSEL OM PERSONVERN
I samsvar med gjeldende lokale personvernlover og -reguleringer kan en Mottaker be om en kopi av informasjonen
Amgen har om vedkommende, inkludert informasjonen om ToVs som selskapet kan publisere mot vedkommendes
navn.
En Mottaker kan be om at data som vedkommende mener er ungyaktige, blir korrigert. | slike filfeller vil Amgen falge
sine interne prosesser for & kontrollere og verifisere Mottakerens identitet og n@yaktigheten i dataene far eventuelle

nedvendige justeringer gjares i selskapets offentlige offentliggjeringsrapporter.

For & f& tilgang til sine data kan en Mottaker kontakte Amgen via kontaktopplysningene som er angitt i kontrakten,
eller ved & kontakte Amgens Compliance- og personvernteam via e-post: privacy@amgen.com eller via Amgens

personvernskiema pd nett.



Amgen vil fglge sine interne prosesser for & sikre at alle foresparsler om tilgang fil personopplysninger hdndteres

innenfor de tidsfristene som kreves av relevante personvernmyndigheter.

7.3. DELVIS SAMTYKKE
Hvis en Mottaker kun gir delvis samtykke til et aspekt ved offentliggjeringen, f.eks. ikke fillater offentliggjering av alle
kategorier eller alle ToVs, offentliggjer Amgen alle ToVs som er gitt til den Mottakeren i den aggregerte kategorien for
hele rapporteringsperioden (kalenderdret), i samsvar med gjeldende lokale krav. Delvis offentliggjering i den
individuelle kategorien ville vaere misvisende med hensyn til arfen og omfanget av samspillet mellom Amgen og HCP-

en eller HCO-en, og ville ikke oppfylle infensjonen om &penhet gjennom offentliggjering.
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