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SISSEJUHATUS 

Amgen on pühendunud läbipaistvale suhtlusele tervishoiukogukonna liikmete (MHCC) ja patsientide 

organisatsioonidega (PO). Meie suhtlus toimub koostöö kaudu varajase teadusuuringute, kliiniliste uuringute, 

meditsiinilise ja teadusliku hariduse raames, mille eesmärk on edendada patsientide ravi, tuues patsientideni 

uuenduslikke  ravimeid. 

Need isikud ja organisatsioonid on patsientide peamised kontaktisikud; nad pakuvad ekspertteadmisi patsientide 

käitumise ja haiguste käsitluse kohta. Sellel on oluline roll Amgeni tegevuse suunamisel patsiendiravi ja 

ravivõimaluste parandamiseks, mis on hädavajalik patsientide ravitulemuste parandamisel. 

Väärtusülekannete (ToV), nagu maksete ja muu toetuse, mida pakume MHCC-dele ja 

patsiendiorganisatsioonidele (PO), avalikustamine suurendab avalikkuse arusaamist sellest, miks sellised 

koostöösuhted on patsiendiravi parandamiseks vajalikud..  

Amgen järgib avalikustamisnõudeid vastavalt kohaldatavatele ravimitööstuse tegevusjuhenditele ja seadustele 

igas riigis, kus tegutseme, viies äritegevust läbi tugevatest eetilistest põhimõtetest ja kõrgeimast aususe standardist 

lähtudes. Käesolev dokument võtab kokku metoodikad, mida Amgen kasutab avalikustamiste ettevalmistamisel 

ja ToV-de tuvastamisel. Käesolev märkus kehtib  Euroopa Farmaatsiatööstuse ja Assotsiatsioonide Föderatsiooni 

(EFPIA) 36 liikmesriigis 1 ning ka Luksemburgis, kus Amgen teeb koostööd MHCC-de ja PO-dega. 

 

 

1. DEFINITSIOONID 

1.1. SAAJAD 

Amgen tasustab tervishoiukogukonna liikmeid (MHCC, nt HCP-d, HCO-d) ja patsiendiorganisatsioone (PO-d) 

väärtuslike teadmiste ja aja eest, mida nad pakuvad. Samuti toetame meditsiinilist haridust kas otse 

tervishoiutöötajatele, tervishoiuorganisatsioonide kaudu või spetsialiseeritud kolmandatest osapooltest 

teenusepakkujate (professionaalsed konverentsikorraldajad, PCO-d) kaudu. Kooskõlas seadustest või 

tegevusjuhenditest tulenevate nõuetega avalikustab Amgen avalikult väärtusülekanded, mida ta teeb MHCC-

dele ja PO-dele (edaspidi „Saaja“). 

 

 
1 Austria, Belgia, Bosnia ja Hertsegoviina, Bulgaaria, Horvaatia, Küpros, Tšehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Prantsusmaa, Saksamaa, Kreeka, 

Ungari, Island, Iirimaa, Itaalia, Läti, Leedu, Malta, Holland, Makedoonia, Norra, Poola, Portugal, Rumeenia, Venemaa, Serbia, Slovakkia, 

Sloveenia, Hispaania, Rootsi, Šveits, Türgi, Ukraina ja Ühendkuningriik 
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Amgen kasutab avalikustamiseks ametliku nime, peamise tegevuskoha aadressi ning vajaduse korral eriala ja 

riigipõhise unikaalse identifikaatori saamiseks nii sisemist kui ka kommertslikku andmebaasi. Kui saajat ei ole 

võimalik leida kommertsandmebaasist, kogub Amgen avalikustamiseks vajalikud andmed oma sisemisse 

andmebaasi lepingu sõlmimise käigus esitatud teabe alusel.  

Kui Amgen pakub meditsiinilise haridusega seotud väärtusülekandeid tervishoiutöötajatele 

tervishoiuorganisatsiooni (HCO) või patsiendiorganisatsiooni (PO) kaudu, avalikustatakse ToV-d vastava HCO või 

PO nime all. Kui aga Amgen valib individuaalse tervishoiutöötaja, kes saab kasu HCO või PO korraldatud 

haridusüritusest, avalikustatakse ToV-d individuaalselt vastava tervishoiutöötaja nime all, tingimusel et nõusolek 

on saadud kooskõlas kohaldatavate andmekaitseseadustega.  

Eetikakomiteed on määratud heaks kiitma, jälgima ja üle vaatama inimesi hõlmavaid biomeditsiinilisi ja 

käitumuslikke teadusuuringuid. Amgen ei tee makseid tervishoiutöötajatele eetikakomitee kaudu. 

Tervishoiuorganisatsioonide all tegutsevatele eetikakomiteedele tehtud maksed või tasud avalikustatakse.  

Kliiniliste uuringute organisatsioon (Clinical Research Organization, CRO) on organisatsioon, mis pakub ravimi-, 

biotehnoloogia- ja meditsiiniseadmete tööstusele lepingulisel alusel sisseostetud teadusteenuseid. CRO-sid ei 

käsitata tervishoiuorganisatsioonidena, kuid juhul kui Amgen teeb CRO-de kaudu väärtusülekandeid 

tervishoiutöötajatele või tervishoiuorganisatsioonidele, avalikustatakse kaudsed väärtusülekanded vastavas 

avalikustamiskategoorias. 

Kui kolmas osapool on professionaalne konverentsikorraldaja (PCO), avalikustab Amgen ToV-d asjakohases 

kategoorias sponsoreeritud MHCC või POvnime all (kui lõplik kasusaaja) või ürituse pealkirja ja PCO nimega. Kui 

PCO korraldab ürituse iseseisvalt (st puudub sponsoreeritud / tuvastatav MHCC või PO), avalikustab Amgen 

sponsorluse PCO nime all koos viitega ürituse nimele. 

 

1.2. VÄÄRTUSÜLEKANDED (ToV) 

ANNETUSED JA TOETUSED 

Amgen annab saajatele (mittetulunduslikud HCO-dele ja PO-dele) annetusi/toetusi järgmistel eesmärkidel: 

▪ teaduse, tehnoloogia, meditsiini, tervishoiu, teadusuuringute, hariduse või patsientide / hooldajate vajaduste 

toetamine; 

▪ avalikkuse / patsientide harimine haigusseisundite, meditsiiniliste seisundite, teaduse või tehnoloogia 

teemadel; 

▪ tõeliste filantroopiliste ja heategevuslike eesmärkide edendamine, mis on kooskõlas Amgeni teaduslike ja 

haigusvaldkondade huvidega.. 
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Sellised annetused (kas rahalised või mitterahalised hüved) vormistatakse lepingutega, milles kirjeldatakse 

annetuse eesmärki ja seotud ToV-d. 

Annetused ja toetused ning humanitaarabi Amgeni ravimite kujul avalikustatakse  HCP/HCO 

avalikustamisaruannetes kategoorias "Annetused ja toetused". 

 

ÜRITUSTEGA SEOTUD KULUDE TOETAMINE JA SPONSORLUS 

Me avalikustame ToV-d, mida Amgen teeb saajatele meditsiini- / haridusürituste või kongressidega seotud 

haridusliku toetuse eesmärgil, sealhulgas osalustasud, reisi- ja majutuskulud (nt lennu-, rongi- ja autorendikulud, 

teemaksud, parkimistasud, taksokulud ning hotellimajutus jne). 

 

TEENUSE JA KONSULTATSIOONI TASU 

ToV-d, mis tulenevad või on seotud Amgeni ja MHCC (HCP-d või HCO-d) vahel sõlmitud lepingutega, mille alusel 

MHCC osutab Amgenile mis tahes liiki teenuseid, või muu rahastus, mis ei kuulu teistesse kategooriatesse, 

avalikustatakse kategoorias „Teenustasud ja konsultatsioonid“. Teenused hõlmavad üldjuhul nõustamist Amgeni 

arendusprojektide või turustatavate toodete osas, esinemistasusid, esinejate koolitamist, andmeanalüüsi, 

õppematerjalide väljatöötamist, retrospektiivseid mitteinterventsioonilisi kliinilisi uuringuid või nõustamist tulevaste 

Amgeni programmide või projektide osas. 

Teenustega seotud ToV-d (kulud, nagu reisikulud ja hotellimajutus), mis on kirjalikus tegevuslepingus kokku lepitud, 

avalikustatakse Teenusega seotud kulude all. 

Amgeni ja MHCC (nt HCO) vahelised partnerlustegevused, mille raames MHCC osutab mis tahes liiki teenuseid, 

avalikustatakse kategoorias „Teenustasud ja konsultatsioonid“. 

Tegevused, mis ei kuulu teadus- ja arendustegevusega seotud ToV (R&D ToV) määratluse alla, sealhulgas 

prospektiivsed mitteinterventsioonilised uuringud (NIS), mida ei viida läbi müügiloa säilitamise eesmärgil (vastavalt 

kliiniliste uuringute määruse 536/2014 kohaldamisele ja määratlustele), avalikustatakse kategoorias „Teenustasud 

ja konsultatsioonid“. 

 

KOOSTÖÖ 

Programmid, mis on välja töötatud ühe või mitme ravimiettevõtte koostöö või partnerluse kaudu erialaseltside, 

tervishoiuorganisatsioonide, haridusteenuse osutajate või teiste oluliste sidusrühmadega. Koostöö/partnerlus 

hõlmab pühendumist vastastikuste suhete ja eesmärkide määratlemisele, ühiselt välja töötatud struktuurile ja 

jagatud vastutusele ning vastastikusele volitusele ja vastutusele edu saavutamise eest. 

 

TEADUS- JA ARENDUSTEGEVUS 
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Amgen pakub HCP-dele või HCO-dele ToV-sid seoses mittekliiniliste uuringute (nt laboriuuringud), kliiniliste 

uuringute ja mitteinterventsiooniliste uuringute kavandamise või läbiviimisega. Teadus- ja arendustegevusega 

seotud väärtusülekanded avalikustatakse igal aruandeperioodil agregeeritud kujul (ilma viiteta saajate 

nimedele või aadressidele). 

Kulud, mis on seotud üritustega, mida peetakse uuringu tõhusa läbiviimise seisukohalt hädavajalikuks, näiteks 

uurijate koosolekud, juhtrühma koosolekud, andmeseire komiteede koosolekud või uuringukeskustele antud 

seadmete kulud, kuuluvad agregeeritud summana kategooriasse „Teadus- ja arendustegevusega seotud 

väärtusülekanded“.  

 

2. AVALIKUSTAMISE ULATUS  

2.1. SEOTUD TOOTED 

Iga ToV, mis on tehtud seoses heakskiidetud Amgeni ravimi või teadus- ja arendustegevuse staatuses oleva 

ravimiga, kuulub aruandluse valdkonda, mis on sätestatud direktiivi 2001/83/EÜ artiklis 1, nimelt: (a) mis tahes aine 

või nende kombinatsioon, mis on esitatud kui omadustega inimeste haiguste raviks või ennetamiseks; või (b) mis 

tahes aine või nende kombinatsioon, mida võib kasutada või manustada inimestele kas eesmärgiga taastada, 

korrigeerida või muuta füsioloogilisi funktsioone farmakoloogilise, immunoloogilise või metaboolse toime kaudu 

või meditsiinilise diagnoosi tegemiseks. 

 

2.2. ASJAOMANE ETTEVÕTE 

Meie globaalsete süsteemide ja sisemiste protsesside kaudu suudame koondada kõik EFPIA riikides asuvatele 

saajatele tehtud väärtusülekanded, mida on teinud Amgeni tütarettevõtted või sidusettevõtted üle maailma, ning 

konsolideerida need üheks riigipõhiseks aruandeks. Omandatud ettevõtete kaudu tehtud väärtusülekanded 

avalikustab Amgen.  

 

2.3. VÄLISTATUD VÄÄRTUSÜLEKANDED 

ToV-d, mis ei ole loetletud EFPIA tegevuskoodeksi artiklis 23.05, ning tavapärase äritegevuse käigus toimuvad 

ravimite ostu- ja müügitehingud liikmesettevõtte ning HCP (nt apteekri) või HCO vahel, ei kuulu 

avalikustamiskohustuse alla ning seetõttu Amgen neid ei avalikusta, näiteks:  

▪ Müügisoodustused / allahindlused, 

▪ Meditsiinilise kasutusega esemsed (reguleeritud artikliga 17), 

▪ Ravimite näidised (reguleeritud artikliga 19), või 

▪ Toitlustamine (reguleeritud artikliga10 ). 
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Põhimõtteliselt ei kuulu toidukorrad ja joogid läbipaistvuskohustuste kohaldamisalasse ning neid ei pea 

avalikustama. Kui need on siiski ToV-de lahutamatu või eraldamatu osa (nt sisalduvad osalustasus või hotellitoa 

hinnas), siis neid ei eraldata. 

Riiklikud seadused ja tegevuskoodeksid võivad sisaldada täiendavaid avalikustamise nõudeid või erineda 

põhinõuetest; Amgen on pühendunud kõigi nõuete täitmisele. 
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2.4. VÄÄRTUSÜLEKANDE KUUPÄEV 

Amgeni poolt Amgeni valideeritud finantssüsteemide kaudu tehtud otsemaksete puhul kasutatakse ToV 

kogumise kuupäevana tehingu tasumise kuupäeva. Kaudsete ToV-de  puhul kasutatakse eelistatult ürituse või 

koosoleku kuupäeva; kui see ei ole võimalik, kasutatakse ToV makse kuupäeva.Aruandlustähtaegade järgimiseks 

lõpetab Amgen eelmisel aastal tehtud ToV-de andmekogumise tegevused veebruari lõpuks. Kõik pärast seda 

kuupäeva tehtud ToV-d avalikustatakse kas eelneva aruande uuesti avaldamise kaudu või lisatakse järgmise 

aasta avalikustamisaruandesse. 

 

2.5. OTSESED VÄÄRTUSÜLEKANDED 

Otsesed ToV-d tehakse Amgeni poolt Amgeni valideeritud finantssüsteemide (nt SAP/ERP, Concur) kaudu otse 

kohaldamisalasse kuuluvale saajale või teenuseosutajale. Otseste maksetega võivad olla seotud erinevad 

kuupäevad: teenuse osutamise kuupäev, arve kuupäev ja makse kuupäev. Amgen avalikustab otsesed maksed 

makse kuupäeva alusel, rakendades põhimõtet „järgi raha liikumist“ („follow the money“), mis võib langeda teise 

kalendriaastasse kui teenuse osutamise ja/või arve kuupäev. Tegevuste liikide loetelu vt punktist 2.2.  

 

2.6. KAUDSED VÄÄRTUSÜLEKANDED 

Kui kolmas osapool esindab või tegutseb Amgeni nimel, tagab Amgen, et vastavad kohustused on täidetud 

kirjaliku lepingu alusel, mis sätestab, kuidas täidetakse  avalikustamiskoodeksitest tulenevad kohustused. 

Lepingud kolmandatest osapooltest teenusepakkujatega, kes teevad Amgeni nimel saajatele 

väärtusülekandeid (ToV), kohustavad koguma läbipaistvusega seotud ToV-de andmeid nõutava täpsuse ja 

detailsusega. Amgen säilitab järelevalve sisseostetud tegevuste üle ning vastutuse avalikustamisaruandluse eest.  

 

Kaudsed maksed (nt konverentsi- või haridustoetusega seotud väärtusülekanded, mille puhul broneeritakse 

saajate nimel majutus ja/või reis või tasutakse osalustasud) laaditakse üles kas otse kolmandatest osapooltest 

teenusepakkujate poolt või kogub need kolmandalt osapoolelt vastutav Amgeni töötaja (RAE) ning impordib 

läbipaistvussüsteemi. Tegevuste liikide loetelu vt punktist 2.2. . 

 

2.7. MITTERAHALISED VÄÄRTUSÜLEKANDED 
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Patsiendiorganisatsioonidele (PO) võidakse anda mitterahalisi hüvesid (nt mööbel või töötajate tööaeg) ning need 

avalikustatakse juhul, kui neile on võimalik määrata sisuline rahaline väärtus. Teistele MHCC-dele antud 

mitterahalisi hüvesid (nt meditsiinilise kasutusega esemed tervishoiutöötajatele) ei avalikustata.  

2.8. OSALINE OSAVÕTT VÕI TÜHISTAMINE 

Saajate nimel tehtud reisi- või majutusbroneeringute tegelikud viimase hetke tühistamised võivad ette tulla 

erakorraliste olukordade tõttu. Selliste tühistamiste või tagastamatute kuludega seotud väljaminekuid ei omistata 

nimelisele saajale, kuna väärtusülekannet ei toimunud. Osalise osalemise korral avalikustatakse võimaluse korral 

üksnes tegeliku toetusega seotud ToV-d. 

2.9. PIIRIÜLESED TEGEVUSED 

Meie globaalsete süsteemide ja sisemiste protsesside kaudu suudame koondada ToV-d, mida Amgeni üksused 

üle maailma teevad EFPIA riikides asuvatele saajatele. 

Selliste saajatega suhtlemisele kohaldatakse globaalseid ja regionaalseid sise-eeskirju ning protseduure. Need 

protseduurid tagavad, et suhtlusel on õiguspärane eesmärk ning andmeid kogutakse järjepidevalt, tagades 

nõutava detailsuse ja täpsuse sõltumata sellest, milline Amgeni üksus tegevust läbi viib või kus tegevus toimub. 

Amgen määrab ToV-de avalikustamise riigi selle aadressi alusel, kus füüsiline isik oma põhitegevust teostab või 

kus juriidiline isik asub, kooskõlas vastava riigi seaduste või tegevusjuhendiga. 

Erinevatelt Amgeni üksustelt kogutud ToV-d vaatab üle avalikustamise eest vastutav Amgeni tütarettevõte / 

juriidiline isik. Kui Amgenil puudub EFPIA riigis, kus kehtib aruandluskohustus, juriidiline isik, viib andmete 

ülevaatamise ja avalikustamise läbi selle riigi üle järelevalvet teostav Amgeni juriidiline isik.  

 

2.10. TEADUS- JA ARENDUSTEGEVUS 

Amgen avalikustab tervishoiutöötajatele (HCP) ja tervishoiuorganisatsioonidele (HCO) tehtud teadus- ja 

arendustegevusega seotud maksed agregeeritud kujul kategoorias „Teadus- ja arendustegevusega seotud 

väärtusülekanded“ järgmiste tegevuste puhul:  

− mittekliinilised uuringud (nagu määratletud OECD hea laboritava põhimõtetes), 

− kliinilised uuringud (nagu määratletud määruses nr 536/2014), või 

− prospektiivsed mitteinterventsioonilised uuringud, mis hõlmavad patsiendiandmete kogumist üksikutelt 

tervishoiutöötajatelt või tervishoiutöötajate rühmadelt või nende nimel spetsiaalselt uuringu eesmärgil (EFPIA 

tegevusjuhendi artikkel 18).  

Teadus- ja arendustegevuse all avalikustatud maksed võivad hõlmata järgmist:  
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▪ tasud konsultatsioonitegevuste eest, mis on seotud mittekliiniliste uuringute, kliiniliste uuringute või 

prospektiivsete mitteinterventsiooniliste uuringute kavandamise või läbiviimisega ning mida makstakse 

HCP-dele või HCO-dele; 

▪ tasud eetikakomiteedele, kes hindavad inimosalejaid ja nende andmeid hõlmavaid teadusuuringute 

ettepanekuid, et tagada nende vastavus kohalikele ja rahvusvahelistele eetikanõuetele; 

▪ kulud, mis on seotud üritustega, mida peetakse vajalikuks mittekliiniliste uuringute, kliiniliste uuringute või 

prospektiivsete mitteinterventsiooniliste uuringute tõhusaks läbiviimiseks, näiteks uurijate koosolekud, 

juhtrühma koosolekud ja andmeseire komiteede koosolekud;kaudsed maksed kliiniliste uuringute 

organisatsioonide (CRO) kaudu; 

▪ igat liiki meditsiiniline kirjutamine, mis on seotud kliiniliste uuringute või teadus- ja arendustegevusega; 

▪ litsentsitasud kliiniliste / tervisemajanduslike ja ravitulemuste uuringute küsimustike ja tööriistade 

kasutamise eest (kui küsimustikud ja tööriistad on mõeldud kasutamiseks teadus- ja arendusprojektis/-

uuringus); 

▪ haiglates osutatavad tugiteenused (nt mittemeditsiinilise personali poolt osutatavad haiglateenused), mis 

on otseselt seotud patsiendiraviga uuringu raames, avalikustatakse agregeeritud kujul jne. 

Teadus- ja arendustegevusele, eelkõige kliinilistele uuringutele, kohaldatakse täiendavaid läbipaistvusnõudeid 

vastavalt EL kliiniliste uuringute määrusele (2001/20) ja Euroopa Ravimiameti läbipaistvuspoliitikale (Policy 0070). 

Täiendavat läbipaistvust teadus- ja arendustegevuses toetavad sellised algatused nagu EL kliiniliste uuringute register 

ja Uuenduslike Ravimite Algatus. 

 

2.11. VABATAHTLIK AVALIKUSTAMINE 

Amgen ei avalikusta ühtegi ToV-i väljaspool tegevusjuhendites sätestatud nõudeid; täiendavat vabatahtlikku 

aruandlust ei teostata.  

 

3. ERIKAALUTLUSED 

3.1. RIIGIPÕHINE UNIKAALNE IDENTIFIKAATOR 

Üldjuhul ei avalikusta Amgen avalikult kättesaadavaid kutsealaseid identifikaatoreid (nt GMC numbrid 

Ühendkuningriigis). Amgen võib kasutada sisemisi viiteandmeid ja/või kommertslikke identifikaatoreid saajate 

vastendamiseks, duplikaatide tuvastamiseks ja kvaliteedikontrolliks enne andmete esitamist. Selliseid 

identifikaatoreid kasutatakse sisemistel operatiivsetel ja kvaliteedikontrolli eesmärkidel ning neid ei avaldata. 

Riigipõhiseid unikaalseid kohalikke identifikaatoreid (numbreid) esitatakse ainult nendes riikides, kus seda 
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nõuavad seadus või riiklik tegevusjuhend (nt Hispaanias) ning kus kohaldatavad andmekaitsealased seadused ja 

määrused seda võimaldavad. 

3.2. OSAÜHINGU KAUDU TEGUTSEV HCP 

Amgen tunnistab, et mõned tervishoiutöötajad loovad ja kasutavad oma ettevõtteid, et osutada nõustamis- ja 

muid teenuseid ravimitööstusele. Võimaluse korral tuvastab ja avalikustab Amgen ToV-d individuaalse HCP 

tasandil (mitte HCO tasandil), tingimusel et seda saab teha täpselt, järjepidevalt ning kooskõlas kohaldatavate 

seaduste ja määrustega. Kui see ei ole võimalik, kogub Amgen ettevõtte nime ja aadressi ning avalikustab ToV-

i ettevõtte kui tervishoiuorganisatsiooni suhtes vastavalt riiklike tegevusjuhendite nõuetele. 

EFPIA tegevusjuhendi KKK kohaselt käsitatakse osaühingu kaudu tegutsevat HCP-d üldjuhul HCO-na, mis on 

määratletud järgmiselt: „Iga juriidiline isik, (i) mis on tervishoiu-, meditsiini- või teadusühing või -organisatsioon 

(olenemata selle õiguslikust või organisatsioonilisest vormist), näiteks haigla, kliinik, sihtasutus, ülikool või muu 

õppeasutus või erialaselts (välja arvatud patsiendiorganisatsioonid), mille registrijärgne aadress, asutamiskoht või 

peamine tegevuskoht asub Euroopas, või (ii) mille kaudu üks või mitu tervishoiutöötajat osutavad teenuseid.“ Kui 

konkreetses riigis kehtib erinev määratlus, järgib Amgen vastava riigi seadusi ja määrusi.  

3.3. MITMEAASTASED LEPINGUD 

Amgen rakendab põhimõtet „järgi raha liikumist“ („follow the money“). Mitmeaastaste lepingute korral 

avalikustatakse ToV-d selle alusel, millal maksed tehakse teenuseosutajale / saajale, ning need kajastatakse 

järgmise aruandeperioodi maksekuupäeva alusel.  

 

3.4. RIIGIPÕHISED ERISUSED 

Slovakkia 

Kõik otsesed ja kaudsed ToV-d HCP-dele või HCO-dele kuuluvad avalikustamisele ravimite ja meditsiiniseadmete 

seaduse nr 362/2011 alusel ning need, mis on avalikustatud vastaval veebilehel, ei sisaldu EFPIA erisuste aruandes. 

EFPIA aruanne sisaldab ainult neid vastava aruandeaasta ToV-e, mida ei avalikustatud EFPIA määratluste ja 

kohalike õigusaktide erinevuste tõttu. 

 

Ühendkuningriik  

Kui Amgen osaleb Ühendkuningriigis tegevustes koos ühe või mitme ravimiettevõttega, määratakse 

avalikustamise vastutus kindlaks osalevate poolte vaheliste lepinguliste kokkulepete ja kohaldatava ABPI 

tegevusjuhendi nõuete kohaselt. Amgen avalikustab need ToV-d, mille eest ta vastutab, ning vajaduse korral 

ainult Amgenile omistatava osa. Kui Ühendkuningriigi tegevuse jaoks on nõutav koostööpõhise töö kokkuvõte 

http://www.nczisk.sk/Statisticke_vystupy/Zverejnovanie_podla_zakona_liekoch_zdravotnickych_pomockach/Sumarne_spravy_o_vydavkoch/Pages/default.aspx
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(collaborative working executive summary), avaldatakse vastav kokkuvõte eraldi ning asjakohane link lisatakse 

Ühendkuningriigi avalikustamismaterjalidesse. 
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3.5. KVALITEEDIKONTROLLID 

Amgen kasutab välise hallatud teenuse (Managed Service, MS) pakkujat ja süsteemi väärtusülekannete 

kogumiseks, ülevaatamiseks ning aruannete koostamiseks, et täita seadustest ja tegevusjuhenditest tulenevaid 

aruandluskohustusi kõigis jurisdiktsioonides.vMS teenusepakkuja viib enne lõplike aruannete edastamist 

vastavatele avalikustavatele riikidele või Amgeni sidusettevõtetele läbi mitmeid avalikustamiseelseid 

kvaliteedikontrolle. 

 

4. NÕUSOLEKU HALDAMINE 

4.1. NÕUSOLEKU KOGUMINE 

Amgen hangib igalt tervishoiutöötajalt (HCP) ja tervishoiuorganisatsioonilt (HCO) nõusoleku nende isikuandmete 

avalikustamiseks juhul, kui seda nõuavad kohaldatavad kohalikud andmekaitseseadused või -määrused. Nõusolek 

saadakse viisil, mis vastab kehtivatele õigusnõuetele kehtiva nõusoleku osas ning on dokumenteeritud kas lepingu 

konkreetsete avalikustamisklauslite kaudu, eraldi nõusolekuavaldusega või kutsekirjas sisalduva nõusolekuavalduse 

kaudu. Kui avalikustamine on nõutav kohalike andmekaitseseaduste või -määruste alusel või kui riiklik 

andmekaitseasutus annab erandi/loa või kui avalikustamine toimub riigis õigustatud huvi alusel, ei ole nõusolek 

vajalik. Riikides, kus individuaalne avalikustamine sõltub asjakohase nõusoleku olemasolust ning sellist nõusolekut ei 

ole võimalik saada, avalikustatakse vastavad väärtusülekanded agregeeritud kujul. 

4.2. ÕIGUSTATUD HUVI 

Amgen tugineb õigustatud huvile kui seaduslikule alusele individuaalsete tervishoiutöötajate / muude asjakohaste 

otsustajate (ORDM) väärtusülekannete töötlemisel ja avaldamisel Disclosure UK süsteemis. Amgen viib läbi 

õigustatud huvi hindamise, sealhulgas tasakaalutesti, et teha kindlaks, kas nimeline avalikustamine on läbipaistvuse 

eesmärgil vajalik ja proportsionaalne ning kas need õigustatud huvid kaaluvad üles üksikisiku huvid, õigused ja 

vabadused. 

Amgen annab tervishoiutöötajatele / ORDM-idele asjakohast teavet andmekaitse kohta ning teavitab neid 

avalikustamisprotsessist ja nende õigusest esitada vastuväiteid. Iga vastuväidet hinnatakse juhtumipõhiselt, võttes 

arvesse esitatud põhjuseid ja konkreetse isiku olukorda. Vastuväiteid ei käsitleta automaatse loobumisena. Vajaduse 

korral hindab Amgen enne individuaalse avalikustamise jätkamise otsustamist tasakaalutesti uuesti kooskõlas 

kohaldatavate Ühendkuningriigi avalikustamisnõuetega.  
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5. AVALIKUSTAMISE VORM 

5.1. AVALIKUSTAMISE KUUPÄEV 

Avalikustamised tehakse 6 kuu jooksul pärast vastava aruandeperioodi lõppu, hiljemalt iga aasta 20.–30. juuni 

vahelisel perioodil või varem, kui seda nõuab riiklik tegevusjuhend. Teave jääb avalikult kättesaadavaks 3 aastaks 

alates selle esmakordsest avalikustamisest. Kui riiklik tegevusjuhend näeb konkreetses riigis ette teistsuguse 

ajavahemiku, järgib Amgen seda järjepidevalt. 

 

5.2. AVALIKUSTAMISE PLATVORM 

Amgen avalikustab ToV-d kahel viisil, sõltuvalt iga riigi seadusest või riikliku tegevusjuhendi nõuetest:kesksete 

platvormide kaudu, kui need on riikliku tööstusliidu või regulatiivse asutuse poolt riigis olemas või kasutusele 

võetud; ja/võiAmgeni välisel veebilehel (kohalik või ettevõtte veebileht).Amgeni ettevõtte veebilehte 

www.amgen.com kasutatakse avalikustamisaruandluseks riikides, kus Amgenil puudub juriidiline isik (ja/või oma 

väline veebileht: Bosnia-Hertsegoviina, Küpros, Eesti, Island, Läti, Leedu, Luksemburg, Makedoonia, Malta, Serbia 

ja Ukraina).  

Amgen avalikustab Amgeni ettevõtte veebilehel ka oma EFPIA patsiendiorganisatsioonide aruanded. 

Juhul kui Amgenil on ühes riigis rohkem kui üks juriidiline isik, avaldatakse avalikustamisaruanded 

kasutusmugavuse huvides ühel Amgeni veebilehel selles riigis (või samal kesksel platvormil). 

 Amgen European Gateway sisaldab linke iga riigi avalikustamisaruandele/-platvormile ja vastava riikliku 

ühenduse veebilehele.  

 

5.3. AVALIKUSTAMISE KEEL 

Amgen teeb aruanded kättesaadavaks seaduse või riikliku koodeksi nõutud keeles/keeltes. 

 

 

6. AVALIKUSTATAVAD FINANTSANDMED 

6.1. VALUUTAHALDUS 

Amgen kogub ToV-sid algses valuutas, milles need tehti Riiklik avalikustamisaruanne esitab ToV-d riigi ametlikus 

valuutas. Vahetuskursid põhinevad kinnitatud valuutakurssidel, mida kasutatakse Amgeni valideeritud 

finantssüsteemis.  

  

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

Amgen avalikustab väärtusülekanded netosummadena, st ilma käibemaksu (VAT) või kinnipeetava maksuta 

(WHT), välja arvatud juhul, kui seadus või riiklik avalikustamiskoodeks näeb ette teisiti või kui netoväärtuste 

kogumine ei ole võimalik Amgeni finantssüsteemide või kolmandate osapoolte protsesside kaudu. 

6.3. MUUD ARVUTUSREEGLID 

Kui Amgen annab PO-le mitterahalist / mitterahalises vormis toetust (nt vana mööbli annetus) ning isegi juhul, kui 

see ei tekita Amgenile kulusid, arvutame ja avalikustame võrreldava või sarnase toote hinnangulise väärtuse. 

Ühendkuningriigis kuuluvad avalikustamise kohaldamisalasse mitterahalised hüved või tasuta osutatud teenused 

tervishoiukogukonna liikmetele, sealhulgas patsiendiorganisatsioonidele. ToV väärtus määratakse kindlaks osutatud 

esemete või teenuste õiglase turuväärtuse alusel. 

 

 

 

7. LISAINFO 

 

7.1. NÕUSOLEKU TAGASIVÕTMISE HALDAMINE 

Amgenil on väljakujunenud sisemine protsess nõusoleku tagasivõtmise taotluste haldamiseks kohalike 

andmekaitseseaduste või -määrustega nõutud tähtaegade jooksul. Nõusoleku tagasivõtmise taotluse peavad 

tervishoiutöötajad esitama olemasolevate kanalite kaudu, sealhulgas võttes ühendust vastutava Amgeni töötaja 

(RAE) / Amgeni lepingu allkirjastajaga, Amgeni vastavus- ja andmekaitsemeeskonnaga aadressil    

privacy@amgen.com või Amgeni andmekaitse veebivormi kaudu 

Kui nõusolek on nõutav, võivad tervishoiutöötajad (ja vajaduse korral tervishoiuorganisatsioonid) igal ajal tagasi 

võtta oma nõusoleku nende andmete individuaalseks avalikustamiseks. Kui nõusolek võetakse tagasi või seda 

ei anta, avalikustab Amgen kõik neile tehtud väärtusülekanded agregeeritud kujul, mis ei võimalda nende 

tuvastamist. 

7.2. ANDMEKAITSETAOTLUSTE HALDAMINE 

Kooskõlas kohalike andmekaitseseaduste ja -määrustega võib saaja taotleda koopiat teabest, mida Amgen 

tema kohta säilitab, sealhulgas teavet väärtusülekannete kohta, mida ettevõte võib avaldada tema nime all. 

mailto:%20privacy@amgen.com
mailto:%20privacy@amgen.com
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Saaja võib taotleda andmete parandamist, kui ta leiab, et need on ebatäpsed. Sellistel juhtudel järgib Amgen 

oma sisemisi protsesse, et kontrollida ja kinnitada saaja isikusamasust ning andmete õigsust enne vajalike 

muudatuste tegemist avalikes avalikustamisaruannetes. 

 

Oma andmetele juurdepääsuks võib saaja võtta Amgeniga ühendust lepingus toodud kontaktandmete kaudu 

või pöörduda vastavus- ja andmekaitsemeeskonna poole e-posti aadressil privacy@amgen.com või Amgeni 

andmekaitse veebivormi kaudu. Amgen järgib oma sisemisi protsesse tagamaks, et kõik isikuandmetele 

juurdepääsu taotlused käsitletakse asjaomaste andmekaitseasutuste nõutud tähtaegade jooksul. 

 

 

7.3. OSALINE NÕUSOLEK 

Kui saaja annab avalikustamise mis tahes aspekti suhtes ainult osalise nõusoleku, näiteks ei luba avalikustada kõiki 

kategooriaid või kõiki ToV-e, avalikustab Amgen kõik sellele saajale tehtud ToV-d kogu aruandeperioodi 

(kalendriaasta) jooksul agregeeritud kategoorias kooskõlas kohaldatavate kohalike nõuetega.  

Osaline avalikustamine individuaalses kategoorias oleks eksitav Amgeni ja tervishoiutöötaja või 

tervishoiuorganisatsiooni vahelise suhte olemuse ja ulatuse suhtes ega täidaks avalikustamise kaudu läbipaistvuse 

eesmärki. 

  

mailto:privacy@amgen.com
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DOKUMENDI AJALUGU 

 

Versioon Muudatuste kokkuvõte Muudatuse kirjeldus 

7.0 Sektsioonide paigutuse uuendamine, et 

see järgiks veelgi uut standardiseeritud 

struktuuri. 

Eemaldati sissejuhatus nummerdatud 

sektsioonina. Loodud lisainfo sektsioon. 

6.0 Amgeni Metoodilise Märkuse dokumendile 

rakendati uus standardiseeritud struktuur. 

20. märtsil 2025 kiitis EFPIA juhatus heaks uue 

metoodilise märkuse malli, mis sisaldab 

ühtseid termineid ja ülesehitust 

5.0 Kohaldamisala uuendamine, linkide 

uuendamine, eetikakomiteede selgitus, 

viide PCO-dele, European Gateway link. 

KOHALDAMISALA: nimekirja lisati 

„liikmemaksud“ ning uuendati linki. 4.7.2 

Eetikakomiteede avalikustamine täpsustati. 

5.3 Sponsorluslepingute all lisati viide POC-

dele. 5.4 Lisati partnerlustegevuste 

avalikustamise koht. 7.2.1 Lisati viide European 

Gatewayle. 

4.0 Dokumendi sisu ei muudetud. Dokumendi 

tüüp muudeti „Ainult 

sisekasutuseks“ („Internal Use Only“) 

staatusest „Avalikuks“ („Public“). 

Dokumendi tüüp muudeti "Ainult 

sisekasutuseks" staatusest "Avalikuks". 

3.0 Jaotis 8.0 „Väärtusülekannete erikäsitlus 

pandeemia tõttu“ nimetati ümber jaotiseks 

„Riiklik avalikustamiskoodeks / seadus“. 

Eemaldati jaotis „Väärtusülekannete 

erikäsitlus pandeemia tõttu“ ning nimetati 

ümber, et võimaldada riigipõhiste nõuete 

kajastamist. 

2.0 Lisati jaotis 8.0 „Väärtusülekannete 

erikäsitlus pandeemia tõttu“. 

Lisati uus jaotis, mis sisaldab üksikasju COVID-

19 tõttu mõjutatud Amgeni äritegevuste 

kohta. 
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1.0 

  

Amgeni Metoodiline Märkus Algne dokument 

 


