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Amgen je posvecen transparentnim interakcijoma sa clanovima zdravstvene zajednice (MHCC) i
organizacijoma pacijenata (PO). Nase interakcije odvijaju se kroz saradnju u ranoj fazi naucnih istrazivanja, u
klinickim ispitivanjima, kao i u medicinskom i nau¢nom obrazovanju, a sve sa ciliem unapredenja brige o

pacijentima dovodenjem inovativnih lekova do pacijenata.

Ove osobe i organizacije predstavljoju primarne kontakte sa pacijentima i pruzaju stru¢no znanje o ponasanju
pacijenata i upravljanju bolestima. To ima znacajnu ulogu u usmeravanju Amgenovih aktivnosti usmerenih na
unapredenje zdravstvene zastite pacijenata i moguénosti le€enja, §to je od klju&nog znacaja za pobol§anje

ishodalecenja.

Objavljivanje prenosa vrednosti (ToV), kao $to su placanja i drugi oblici podrike koje pruzamo clanovima
zdravstvene zajednice (MHCC) i organizacijama pacijenata (PO), doprinosi boljem razumevanjujavnosti o tome

zasto su takve interakcije neophodne za unapredenje zdravstvene zastite pacijenata.

Amgen postupa u skladu sazahtevima za objavljivanje podataka koji proizlaze iz vazecinkodeksa farmaceutske

industrije i zakona u svakojzemlji u kojoj posluje, primenjujuci najvise eticke standarde i principe integriteta.

Ovaj dokument pruza pregled metodologija koje Amgen primenjuje za pripremu objavljivanja podataka i

identifikaciju prenosa vrednosti (ToV).

Ova Napomena primenjuje se na 36 drzava clanica Evropske federacije farmaceutskih industrija i udruzenja
(EFPIA), kao ina Luksemburg, u kojima Amgen ostvaruje interakcije sa ¢lanovima zdravstvene zajednice (MHCC)

i organizacijoma pacijenata (PO).

DEFINICIJE

.1. PRIMAOCI

Amgen nadoknaduje clanovima zdravstvene zajednice (MHCC, npr. zdravstvenim radnicima — HCP i
zdravstvenim organizacijoma —HCO) i organizacijoma pacijenata (PO) dragocene strucne uvide i vreme koje
pruzaju. Takode finansiramo medicinsku edukaciju, bilo direktno zdravstvenim radnicima (HCP), preko
zdravstvenih organizacija (HCO) ili putem specijalizovanih pruzalaca usluga tre¢ih strana (Professional
Conference Organizers — PCQO). U skladu sa zakonskim zahtevima i zahtevima profesionalnih kodeksa, Amgen
javno objavljuje prenose vrednosti (ToV) koje vrsi u korist Clanova zdravstvene zajednice (MHCC) i organizacija

pacijenata (PO) (u daljem tekstu: ,,Primalac*).



—

Amgenkoristiinterne baze podataka i viasnicke komercijalne baze podatakaradi pribavljanja zvani¢nog naziva,
glavne poslovne adrese, kao i, kada je to potrebno, specijalnosti i jedinstvenog nacionalnog identifikatora
potrebnin za pofrebe objavljivanja podataka. Ukoliko se Primalac ne moZze pronaci u komercijalnoj bazi
podataka, Amgen unosi neophodne podatke za objavljivanje u internu bazu podataka na osnovu informacija

dostavljenih fokom ugovornog procesa.

Kada Amgen pruza prenose vrednosti za potrebe medicinske edukacije zdravstvenim radnicima (HCP) putem
zdravstvene organizacije (HCO) ili organizacije pacijenata (PO), prenosi vrednosti objavljuju se na ime
zdravstvene organizacije (HCO) ili organizacije pacijenata (PO). Medutim, ukoliko Amgen odabere
pojedinacnog zdravstvenog radnika (HCP) koji ostvaruje korist od edukativhog dogadaja koji organizuje
zdravstvena organizacija (HCO) ili organizacija pacijenata (PO), prenosi vrednosti objavljuju se pojedinacno na
ime tog zdravstvenog radnika, pod uslovom da je pribavljena odgovargju¢a saglasnost u skladu sa vazedim

propisima o zastiti podataka o licnosti.

EtiCki odbori predstavljaju tela nadlezna za odobravanje, nadzor i ocenjivanje biomedicinskini bihevioralnih
istrazivanja koja ukljuCuju ljude. Amgenne vrsi placanja zdravstvenim radnicima preko Etickog odbora. Naknade

ili placanjaizvriena Etickim odborima koji deluju u okviru zdravstvenih organizacija (HCO) podlezu objavljivanju.

Organizacija za klini¢ka istrazivanja (Clinical Research Organization — CRO) predstavlja organizaciju koja pruza
podrsku farmaceutskoj, biotehnoloskoj industriji i industrii medicinskih sredstava kroz ugovorno pruzanje
istrazivackih usluga. CRO se ne smatrazdravstvenom organizacijom (HCO). Medutim, kada Amgen vrii prenose
vrednosti zdravstvenim radnicima (HCP) ili zdravstvenim organizacijoma (HCO) putem CRO organizacije, takvi

indirektni prenosi vrednosti objavljuju se u odgovarajuc¢oj kategoriji objavljivanja.

Kada treca strana nastupa kao profesionalni organizator kongresa (PCO), Amgen objavljuje prenose vrednosti
U odgovaragju¢oj kategorij na ime sponzorisanog Clana zdravstvene zajednice (MHCC) ili organizacije
pacijenata (PO) kao krajnjeg korisnika, odnosno uz navodenje naziva dogadaja i naziva PCO organizacije.
Ukoliko PCO samostalno organizuje dogadaj (odnosno ne postoji identifikovaniili sponzorisani ¢lan zdravstvene
zajednice ili organizacija pacijenata), Amgen objavljuje sponzorstvo na ime PCO organizacije uz navodenje

naziva dogadaja.

2. PRENOSI VREDNOSTI (ToV)

DONACIJE I GRANTOVI
Amgen dodeljuje donacije i grantove Primaocima (neprofitnim zdravstvenim organizacijoma - HCO i

organizacijoma pacijenata - PO) radi:



= podrike nauci, tehnologiji, medicini, zdravstvenoj zastiti, istrazivanju, obrazovanju ili potrebama pacijenata i
negovatelja,

= edukacije javnosti i pacijenata o bolestima, medicinskim stanjima, nauci ili tehnologiji,

= ostvarivanja legitimnih filantropskini humanitarnih cilieva koji su u skladu sa Amgenovim nauc¢nim interesima
i interesima u oblasti odredenih bolesti.

Takve donacije (u novcu ili u naturi) formalizuju se ugovorima koji definisu svrhu donacije i povezane prenose

vrednosti.

Donacije i grantovi, kao i humanitarna pomo¢ u obliku Amgenovihlekova, objavljuju se u kategoriji ,Donacije i

grantovi* uizvestajima o objavljivanju podataka za zdravstvene radnike i zdravstvene organizacije.

DOPRINOSI TROSKOVIMA DOGABDAJA | SPONZORSTAVA
U ovu kategoriju ukljucuju se prenosi vrednosti koje Amgen obezbeduje Primaocima radi podrske edukativnim
medicinskim dogadajimai kongresima, ukljuCujuci: registracije, putne troskove i froskove smestaja (na primer:

avionske karte, Zeleznicki prevoz, iznajmljivanje vozila, putarine, parking, taksi prevoz i hotelski smestaj).

NAKNADE ZA USLUGE | KONSULTANTSKE USLUGE

Prenosi vrednosti koji proizlaze izugovora zaklju€enih izmedu Amgena i Clanova zdravstvene zajednice (MHCC),
odnosno zdravstvenih radnika (HCP) ili zdravstvenih organizacija (HCO), na osnovu kojih ¢lanovi zdravstvene
zajednice pruzaju bilo koju vrstu usluga Amgenu, kao i svi drugi oblici finansiranja koji nisu obuhvaéeni drugm
kategorijoma, objavljuju se u kategoriji ,,Naknade za usluge i konsultantske usluge'. Usluge se najcesée odnose
na savetovanje u vezi sa Amgenovim istrazivackim portfoliom i proizvodima koji su ve¢ u prometu, honorare za
predavace, obuke predavaca, analizu podataka, razvoj edukativnin materijala, retrospektivne neintervencione
klinicke studije ili konsultovanje / savetovanje u vezi sa budu¢im Amgen programimaiili projektima.

Prenosi vrednosti povezani sa pruzanjem usluga, ukljucujuéi troskove putovanja i hotelskog smestaja koji su
ugovoreni pisanim ugovorom kojim se ureduje predmetna aktivnost, objavljuju se kao froskovi povezani sa
pruzanjem usluga. Partnerske aktfivnostiizmedu Amgena i Clanova zdravstvene zajednice (MHCC), na primer
zdravstvenih organizacija (HCO), u okvirukojih ¢lan zdravstvene zajednice pruza bilo koju vrstu usluge, objavljuju
se u kategoriji ,Naknade za usluge i konsultantske usluge". Aktivnosti koje ne potpadaju pod definiciju prenosa
vrednosti za istrazivanje i razvoj (R&D ToV), ukljuCujuéi neintervencijske studije (NIS) koje imaju prospektivni
karakter i koje se ne sprovode radi odrzavanja odobrenja za stavljanje leka u prometu smislu Uredbe o klinickim

ispitivanjima (EU) br. 536/2014, objavljuju se u kategoriji ,Naknade za usluge i konsultantske usluge”.



SARADNJA

Programi razvijeni kroz saradnju ili partnerstvo jedne ili vise farmaceutskih kompanija sa stru¢nim udruzenjima,
zdravstvenim organizacijama, pruzaocima obrazovnih usluga ili drugim relevantnim zainteresovanim stranama.
Saradnja/partnerstvo podrazumeva posvecenost jasnom definisanju medusobnih odnosa i cilieva; zajednicki

razvijenu strukturu i podeljenu odgovornost; uzajomnu nadleznost i odgovornost za uspeh.

ISTRAZIVANJE | RAZVOJ

Amgen obezbeduje prenose vrednosti zdravstvenim radnicima (HCP) i zdravstvenim organizacijoma (HCO)
povezane sa planiranjem ili sprovodenjem neklinickinh studija (npr. laboratorijskinistrazivanja), kliniCkihispitivanai
neintervencijskin studija. Prenosi vrednosti za istrazivanje i razvoj objavljuju se zbirno za svakiizvestajni period (bez
navodenja imenaili adresa primalaca).

TroSkovi povezani sa dogadajima koji se smatraju neophodnim za efikasno sprovodenje studije, kao §to su
sastanci glavnih istrazivaca, sastanci upravljackin odbora, odbori za prac¢enje podataka ili froskovi opreme
obezbedene istrazivackim centfrima, ukljucuju se u zbirni iznos objavljen u kategoriji ,,Prenosi vrednosti za

istrazivanje i razvoj".

OBIM OBJAVLIIVANJA PODATAKA

2.1. OBUHVACENI PROIZVODI
Svaki prenos vrednosti povezan sa odobrenim Amgenovim lekomili lekom koji se nalazi u fazi istrazivanjairazvoja
podleze obavezi objavljivanja u skladu sa clanom 1 Direktive 2001/83/EC. To ukljucuje: (a) svaku supstancu ili
kombinaciju supstanci koja se predstavlja kao sredstvo za leCenje ili prevenciju bolesti kod ljudi; ili (b) svaku
supstancu ili kombinaciju supstanci koja se moze koristiti kod ljudi ili primenjivati ljudimasa ciliem da se obnove,
isprave ili modifikuju fizioloske funkcije delovanjem farmakoloskog, imunoloskogilimetabolickog dejstva, ili u svrhu

postavljanja medicinske dijagnoze.

2.2. OBUHVACENO PRIVREDNO DRUSTVO
Kroz globalne sisteme i interne procese, Amgen je u mogucnosti da uskladi sve prenose vrednosti izvriene
primaocimaizzemalja EFPIA od strane Amgenovihpodruznica i povezanih drustava Sirom svetai da ih objedini u
jedinstven nacionalni izvestaj. Prenosi vrednosti izvrSeni putem drustava koja su postala deo Amgen grupe

akvizicijom takode se prijavljuju u okviru Amgenovih izvestagja.



2.3. PRENOSI VREDNOSTI KOJI SU IZUZETI OD OBJAVLIIVANJA
Prenosi vrednosti koji nisu navedeni u Clanu 23.05 EFPIA Kodeksa prakse, kao niredovne kupovine i prodaje lekova
izmedu kompanije Clanice i zdravstvenog radnika (npr. farmaceuta) ili zdravstvene organizacije, ne podlezu
obavezi objavljivanja, fo ukljuCuje:
= komercijalne popuste i rabate,
» predmete medicinske namene (u skladu sa clanom 17 Kodeksal),
= uzorke lekova (u skladu sa clanom 19 Kodeksa), ili

= obroci (uskladu sa clanom 10 Kodeksa).

Po pravilu, obrociinapicinisupredmet obaveze fransparentnostii ne objavljuju se. Medutim, ukoliko predstavljaju
sastavniinerazdvojni deo prenosa vrednosti (na primer kada su ukljuceni u kotizaciju ili cenu hotelskog smestaja),
njihova vrednost nece biti izdvajana iz ukupnog iznosa prenosa vrednosti.

Nacionalni zakonii kodeksi mogu sadrzati dodatne zahteve za objavljivanje podataka ili odstupanja od osnovnih

zahteva EFPIA kodeksa. Amgen je posvecen ispunjavanju svih primenljivih zahteva.



2.4. DATUM PRENOSA VREDNOSTI
Za direktna pla¢anja koja Amgen vrsi putem svojih validiranih finansijskih sistema, kao datum evidentiranja
prenosa vrednosti koristi se datum izvrsenja plac¢anja. Kod indirektnih prenosa vrednosti, prioritetno se evidentira
datum dogadaija ili sastanka. Ukoliko to nije moguce, koristi se datum plac¢anja prenosa vrednosti. Radii
postovanja rokova za objavljivanje podataka, Amgen zakljuCuje aktivnosti prikupljanjo podataka za prenose
vrednosti izvrsene tokom prethodne godine do kraja februara. Svi prenosi vrednosti evidentirani nakon tog

datuma bi¢e objavljeni kroz ponovno objavljivanje prethodnog izvestaja, ili u okviruizvestaja za narednu godinu.

2.5. DIREKTNI PRENOS VREDNOSTI

Direktni prenosi vrednosti predstavljaju prenose koje Amgen vrsi neposredno prema primaocuili pruzaocu usluge
putem svaojih validiranih finansijskin sistema (npr. SAP/ERP, Concur). Kod direktnih pla¢anja mogu postojati razlicifi
relevantni datumi: datum pruzanja usluge, datum fakture, datum placanja. Amgen objavljuje direktna pla¢anja
premadatumu izvrSenog pla¢anja, primenjujuci princip ,,pratiti tok novca* (follow the money principle). To znaci
da se datum objavljivanja moze odnositi na drugu kalendarsku godinu od godine u kojoj je usluga pruzena il

faktura izdata. Kategorije aktfivnosti navedene su u odeljku 2.2.

2.6. INDIREKTNI PRENOS VREDNOSTI
Kada drustvo frece strane zastupa Amgenili postupa u ime Amgena, Amgen obezbeduje da se odgovarajuée
obaveze izvrSavaju na osnovu pisanog ugovora kojim se definiSe nacin ispunjavanja obaveza u skladu sa
Kodeksima o objavljivanju podataka. Ugovorisa dobavljacima treéih strana, koji u ime Amgena obezbeduju bilo
kakve prenose vrednosti primaocima, zahtevaju prikupljanje prenosa vrednosti povezanih sa transparentnoscu
uz potrebnu tacnost i nivo detalja. Amgen zadrzava nadzor nad eksternalizovanim aktivhostima i odgovornost
za izvestavanje o objavljivanju podataka. Indirektna placanja (npr. prenosi vrednosti povezani sa podrskom za
kongrese ili edukativne aktivnosti, kada se uime primaocarezervise smestgji/ili putovanje ili se placaju kotizacije)
dobavljacitrec¢ih strana direktno unose iliih Odgovorni zaposleni u Amgenu prikupljo od dobavljaca trece strane

i unosi u sistem fransparentnosti. Videti listu vrsta aktivnosti u odeljku 2.2.

2.7. NENOVCANI PRENOSI VREDNOSTI

Nenovcane koristi mogu se pruzati organizacijoma pacijenata (npr. namestajili radno vreme zaposlenih) i

prijavljuju se kada im je moguce dodeliti odgovarajucu novéanu vrednost.



Nenovcane koristi pruzene drugim Clanovima zdravstvene zajednice (MHCC), kao §to su predmeti medicinske

namene obezbedeni zdravstvenim radnicima, ne podlezu objavljivanju.

2.8. DELIMIENO UCESCE ILl OTKAZIVANJE

U opravdanim hitnim okolnostima moZe doci do kasnog otkazivanja putovanja ili smestaja rezervisanih za
primaoca. Troskovi nastali usled takvog otkazivanja ili froskovi koji se ne mogu refundirati ne pripisuju se
imenovanom primaocu, bududi da nije doslo do stvarnog prenosa vrednosti. U slu¢aju delimi¢nog prisustva
dogadaju, objavljuju se iskljuCivo prenosi vrednosti koji predstavljoju stvarno pruzenu podriku, kada je takvo

razdvajanje moguce izvrsiti.

2.9. PREKOGRANICNE AKTIVNOSTI

Kroz nase globalne sisteme i interne procese u moguénosti smo da uskladimo prenose vrednosti izvrsene
primaocimaiz EFPIA zemalja od strane Amgenovihdrustava Sirom sveta. Globalnei regionalne interne politike i
procedure primenjuju se na inferakcije sa takvim primaocima. Ove procedure obezbeduju da interakcije imaju
legitiman cilji da se podaci prikupljaju na dosledan nacin, Cime se obezbeduje facnost i prikupljanje potre bnog
nivoa detalja, bez obzira na Amgenovo drustvo ilimesto na kojem se interakcija odvija. Amgen utvrduje u kojoj
drzavi prenos vrednosti freba da bude objavljen na osnovu adrese na kojoj fizicko lice obavlja svoju osnovnu
profesionalnu delatnost ili na kojoj se nalazi sediste pravnog lica, u skladu sa nacionalnim zakonom ili kodeksom
te drzave. Prenose vrednosti prikupliene od razlicitih Amgenovih drustava pregleda¢e Amgenova podruznica /
pravno lice odgovorno za objavljivanje podataka. Ukoliko Amgennema pravno lice u EFPIA drzavi u kojoj postoji
obaveza izvestavanja, pregled podataka i aktivnosti objavljivanja sproves¢e Amgenovo pravno lice nadlezno

za tu drzavu.

2.10.ISTRAZIVANJE | RAZVOJ
Amgen zbirno objavljuje prenose vrednosti zdravstvenim radnicima (HCP) i zdravstvenim organizacijoma (HCO) u

kategoriji ,Prenosi vrednosti za istrazivanje i razvoj* za sledece aktivnosti:

- neklinicke studije (u skladu sa OECD principima dobre laboratorijske prakse),
- klinicka ispitivanja (u skladu sa Uredbom (EU) br. N° 536/201412) ili



- prospektivne neintervencijske studije koje ukljuCuju prikupljanje podataka o pacijentima od strane

zdravstvenih radnika ili u njihovo ime, u skladu sa clanom 18 EFPIA Kodeksa.

Pla¢anja prijavljena u okviru istrazivanja i razvoja mogu obuhvatati:

» naknade za konsultantske aktivnosti povezane sa planiranjem/sprovodenjem neklinickih studija, klinickih
ispitivanja ili prospektivnih neintervencijskih studija ispla¢ene zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim
organizacijama.

= naknade povezane sa Etickim odborima koji razmatraju istrazivacke predloge koji ukljuCuju uCesnike u
istrazivanju i njihove podatke kako bi se osiguralo da su u skladu sa lokalnim i medunarodnim etickim
smernicama.

= froskove povezane sa dogadajima koji se smatraju neophodnim za efikasno sprovodenje neklinickih studija,
klinickihispitivanja ili prospektivnih neintervencijskih studija, 1j. sastanke istrazivaca, sastanke upravljackih
odbora i odbore za prac¢enje podataka.

» indirektna pla¢anja putem organizacija za klinicka istrazivanja.

» sve vrste medicinskog pisanja povezanog sa klinickim ispitivanjimaiili aktivnostima istrazivanja i razvoja.

* naknade za licence plac¢ene za koris¢enje upitnika i alata iz oblasti klinickih istrazivanja / zdravstvene
ekonomike i istrazivanja ishoda leCenja (ukoliko su takvi upitnici i alati namenjeni za upotrebu u okviru
projekta/studije istrazivanja i razvoja)..

=  pomocne usluge pruzene u bolnicama (tj. bolnicke usluge koje pruza nemedicinsko osoblje) koje su
direktno povezane sa zbrinjavanjem pacijenata u okviru ispitivanja prijavljuju se na zbirnoj osnovi itd.

Aktivnosti istrazivanja i razvoja, a narocito klinicka ispitivanja, podlezu dodatnim propisima o transparentnosti u
skladu sa Uredbom EU o klinickim ispitivanjima (2001/20) i Politikom tfransparentnosti Evropske agencije za lekove
(Politika 0070). Dodatnu transparentnost u oblasti istrazivanja i razvoja obezbeduju inicijative kao $to su Registar

klinickih ispitivanja Evropske unije i Inicijafiva za inovativne lekove.

2.11.DOBROVOLINO OBJAVLIIVANJE
Amgen ne objavljuje prenose vrednostiizvan zahteva propisanih kodeksima; ne sprovodimo nikakvo dodatno

dobrovoljno izvestavanje.

3. POSEBNA RAZMATRANJA
3.1. JEDINSTVENI NACIONALNI IDENTIFIKATOR



Amgen, po pravilu, ne dostavlja javno dostupne profesionalne identifikatore (npr. GMC brojeve u Ujedinjenom
Kraljevstvu). Amgen moze koristiti inferne referentne podatke i/ili komercijalne identifikatore za uskladivanje
primalaca, uklanjanje dupliranih zapisa i proverukvaliteta pre podnosenja podataka. Takvi identifikatori koriste
se uinterne operativne svrhe i svrhe kontrole kvalitetai ne objavljuju se. Jedinstvenilokalni nacionalni identifikatori
(brojevi) dostavljaju se samo u onim drzavama u kojimato zahtevaju zakon ili nacionalni kodeks (npr. u Spaniji) i

u kojima to dozvoljavaju primenljivi propisi o zastiti podataka o li¢nosti.

3.2. ZDRAVSTVENI RADNICI KOJI POSLUJU PREKO SOPSTVENOG PRIVREDNOG DRUSTVA

Amgen prepoznaje da pojedini zdravstveni radnici osnivaju i posluju preko sopstvenih privrednih drustava radi
pruzanja savetodavnih i drugih usluga farmaceutskoj industriji. Gde god je to moguce, Amgen identifikuje i
objavljuje podatke na nivou pojedinacnog zdravstvenog radnika (a ne zdravstvene organizacije), pod uslovom
da se to mozZe posti¢i na tacan, dosledan nacin i u skladu sa vazecim zakonima i propisima. Ukoliko to nije
moguce, Amgen evidentiranaziv i adresu privrednog drustvai objavljuje prenos vrednosti naime tog privrednog

drustva kao zdravstvene organizacije, u skladu sa zahtevima nacionalnih kodeksa.

Prema Cesto postavljanim pitanjma EFPIA Kodeksa, zdravstveni radnik koji posluje preko sopstvenog
privrednog drustva se, po pravilu, smatra zdravstvenom organizacijom, koja je definisanakao ,,svako pravno
lice (i) koje predstavlja zdravstveno, medicinsko ili nauCno udruzenje ili organizaciju (bez obzira na pravni ili
organizacioni oblik), kao §to su bolnica, klinika, fondacija, univerzitetili druga obrazovna ustanovai ili stru¢no
udruZenje (osim organizacija pacijenata), Cija se poslovna adresa, mesto osnivanja ili glavno mesto
poslovanja nalazi u Evropi ili (ii) preko kojeg jedan ili viSe zdravstvenih radnika pruzaju usluge*. Ukoliko u

odredenoj drzavi postoji drugacija definicija, Amgen postupa u skladu sa nacionalnim zakonimai propisima.

3.3. VISEGODISNJI UGOVORI
Amgen primenjuje princip ,pratiti fok novca". U sluCaju visegodisnjihugovora, prenosi vrednosti prijavljuju se na
osnovu trenutka kada su izvrsena pla¢anja pruzaocu usluga / Primaocui prijavljuju se prema datumu plac¢anja

U narednom izvestajnom periodu.

3.4. POSEBNOSTI PO DRZAVAMA

Slovacka



Svi direktni i indirektni prenosi vrednosti zdravstvenim radnicima ili zdravstvenim organizacijoma podlezu
objavljivanju u skladu sa Zakonom br. 362/2011 Zb. o lekovima i medicinskim sredstvima, a koji su objavijeni na
odgovarajucoj internet stranici, nisu ukljuceni u EFPIA izvestaj o odstupanjima.

EFPIA izveStaj ukljuCuje samo one prenose vrednosti za odgovarajuéu izvestajnu godinu koji nisu bili objavljeni

zbog razlika izmedu EFPIA definicija i lokalnog zakonodavstva.

Ujedinjeno Kraljevstvo

Kada Amgen ucestvuje u aktivnostima u Ujedinjenom Kraljevstvu zajedno sa jednom ili vise farmaceutskih
kompanija, odgovornost za objavljivanje odreduje se u skladu sa ugovornim aranZmanima izmedu ukljuCenih
strana i primenljivim zahtevima ABPI Kodeksa. Amgen objavljuje prenose vrednosti za koje snosi odgovornost i,
kada je primenljivo, samo deo koji se moze pripisati Amgenu. Kada je za aktfivhost u Ujedinjenom Kraljevstvu
potreban izvrini sazetak zajednicke saradnje, odgovarajuciizvrini sazetak objavljuje se zasebno, a odgovarajuéa

poveznica ukljuCuje se urelevantne materijale za objavljivanje u Ujedinjenom Kraljevstvu.



3.5. PROVERE KVALITETA

Amgen koristi eksterno hostovanog pruzaoca upravljanih usluga (MS) i sistem za prikupljanje i pregled prenosa
vrednosti (ToV) i generisanje izvestaja radi uskladenosti sa svojim obavezama izvestavanja zasnovanim na
zakonima i kodeksimau svim jurisdikcijom a. Pruzalac upravljanih usluga (MS) sprovodi vise proverakvaliteta pre
objavljivanja podataka pre nego §to se konacni izvestaji dostave odgovarajuéim drzavama u kojima se vrii

objavljivanje ili povezanim drustvima Amgena.

UPRAVLIANJE SAGLASNOSCU

4.1. PRIKUPLJANJE SAGLASNOSTI

Amgen pribavlja saglasnost od svakog zdravstvenog radnika (HCP) i zdravstvene organizacije (HCO), kada je to
zahtevano primenljivim lokalnim zakonom /propisom o zastiti podataka, za objavljivanje njihovihli¢nih podataka,
na nacin koji ispunjava primenljive zakonske zahteve za vazecu saglasnost i koji je dokumentovan, bilo putem
posebnih klauzula o objavljivanju podataka u ugovoru, posebne izjave o saglasnosti ili iziave o saglasnosti
sadrzane u pozivnom pismu. Kada je objavlivanje podataka zahtevano u skladu sa primenljivim lokalnim
zakonom/propisom o zastiti  podataka, ili kada nacionalni organ za zastitu  podataka  obezbedi
izuzece/odobrenje ili kada se objavljivanje podataka u odredenoj drZavi sprovodi na osnovu pristupa
zasnovanog na legitimnom interesu, saglasnost nece biti potrebna. U drzavama u kojima objavljivanje podataka
na individualnom nivou podleZze odgovargju¢oj saglasnosti, a takvu saglasnost nije moguce obezbediti,

povezani prenosi vrednosti (ToV) bi¢e objavljeni zbirno.

4.2. LEGITIMNI INTERES

Amgen se oslanja na Legitimni interes kao pravni osnov za obradu i objavljivanje individualnih prenosa vrednosti
(ToV) zdravstvenim radnicima (HCP) / drugim relevantnim donosiocima odluka (ORDM) u okviru Disclosure UK.
Amgen sprovodiprocenu Legitimnoginteresa, ukljucujuéi test uravnotezenja, kako bi utvrdio da lije objavljivanje
podataka sa navodenjem identiteta neophodno i proporcionalno u svrhu transparentnosti i da li takvi legitimni

interesi pretezu nad interesima, pravima i slobodama pojedinca.

Amgen pruza relevantne informacije o privatnosti zdravstvenim radnicima (HCP) / drugim relevantnim
donosiocima odluka (ORDM) i obavestavaih o procesu objavljivanja podataka i njhovom pravu na prigovor. Svaki
prigovor se procenjuje od slu¢aja do slucaja, uzimajuciu obzir navedene razloge i konkretnu situaciju pojedinca.

Prigovori se ne smatraju automatskim odustajonjem od objavljivanja podataka. Kada je to primereno, Amgen



ponovo sprovodi test uravnotezenja pre donosenja odluke o tome dali ¢e se individualno objavljivanje podataka

nastaviti u skladu sa primenljivim zahtevima za objavljivanje podataka u Ujedinjenom Kraljevstvu.

5. OBLIK OBJAVLIIVANJA PODATAKA
5.1. DATUM OBJAVLIIVANJA
Objavljivanje podataka vrii se u roku od é meseci nakon zavrietka odgovaraju¢eg izvestajnog perioda,
najkasnije u periodu od 20. do 30.juna svake godine, iliranije ukoliko to zahteva nacionalni kodeks, a informacie
ostaju javno dostupne tokom perioda od 3 godine od dana njihovog prvog objavljivanja. U sluCajevima kada
nacionalni kodeks za odredenu drzavu propisuje drugaciji vremenski period, Amgen dosledno primenjuje takav

vremenski period.

5.2. PLATFORMA ZA OBJAVLIIVANJE PODATAKA

Amgen objavljuje prenose vrednosti (ToV) na dvanacing, u zavisnosti od zahtevazakona ili nacionalnog kodeksa

u svakoj drzavi:

= putem centralnih platformi, kada su dostupne / uspostavljene od strane nacionalnog industrijskog udruzenja
ili regulatornog tela u drzavi i/ili

= na eksternojinternet stranici Amgena (lokalnojili korporativnoj).

Korporativna internet stranica Amgena www.amgen.com koristi se za objavljivanje podataka u drzavama u
kojima Amgen nema pravno lice (i/ili sopstvenu eksternu internet stranicu: Bosna i Hercegovina, Kipar, Estonija,
Island, Letonija, Litvanija, Luksemburg, Makedonija, Malta, Srbija i Ukrajina).

Amgen fakode objavljuje svoje EFPIA izvestaje o organizacijoma pacijenata na korporativnoj internet stranici
Amgena. U slucaju da Amgen ima vise od jednog pravnog lica u odredenoj drzavi, izvestaji o objavljivanju
podataka objavljuju se na jedinstvenojinternet stranici Amgena u toj drzavi (ili na istoj cenfralnoj platformi) radi
lakSeg pristupa.

Amaen European Gateway sadrzi poveznice ka izvestajima/platformama za objavljivanje podataka za svaku

drzavu i internet stfranicama njihovih nacionalnih udruzenja.

5.3. JEZIK OBJAVLIIVANJA PODATAKA

Amgen ¢e uciniti izvestaje dostupnim na jeziku ili jezicima koji su zahtevani zakonom ili nacionalnim kodeksom.



6. FINANSISKI PODACI ZA OBJAVLIIVANIE
6.1. UPRAVLJANJE VALUTAMA

Amgen prikuplja prenose vrednosti (ToV) u originalnojvaluti u kojoj su izvrSeni. Nacionalni izvestajo objavljivanju
podataka prikazuje prenose vrednosti (ToV) u nacionalnoj valuti odgovarajué¢e drzave. Devizni kursevizasnivaju

se na odobrenim deviznim kursevima koje koristi Amgenov validirani finansijski sistem evidencije.

6.2. UPRAVLJANJE POREZIMA

Amgen prijavljuje prenose vrednosti (ToV) u neto iznosima, 1j. bez poreza na dodatu vrednost (PDV) ili poreza po
odbitku (WHT), osim ukoliko zahtevi zakona ili nacionalnog kodeksa za objavljivanje podataka propisuju
drugacije ili ukoliko prikuplianje neto iznosa nije mogucée putem Amgenovih finansijskih sistema evidencije li

procesa frec¢ih strana.

6.3. OSTALA PRAVILA OBRACUNA

Kada Amgen pruza nenovcanu / nefinansijsku podrSku organizaciji pacijenata (npr. donaciju starog namestagja),
cak i kada takva podrska ne predstavlja froSak za Amgen, obracunava se i javno prijavljuje raspoloziva vrednost

uporedivog ili sli¢nog proizvoda.

U Ujedinjenom Kraljevstvu, koristi u naturi ili usluge koje se bez naknade pruZaju ¢lanovima zdravstvene zajednice,
ukljuCujuci organizacije pacijenata, podlezu obavezi objavljivanja podataka. Vrednost prenosa vrednosti (ToV)

utvrduje se na osnovu fer trzisne vrednosti pruzenih proizvodaiili usluga.

7. Dodatne informacije

7.1. UPRAVLJANJE POVLACENJEM SAGLASNOSTI

Amgen ima uspostavljen interni proces za upravljanje zahtevima za povlacenje saglasnosti u rokovima
propisanim lokalnim zakonom/propisom o zastiti podataka. Zahtev za povlacenije saglasnosti zdravstveni radnici
(HCP) moraju podneti putem dostupninh kanala, ukljucuju¢i kontaktiranje Odgovornog zaposlenog u Amgenu
(RAE) / potpisnika ugovora u ime Amgena, Amgen Compliance Privacy tima putem adrese

privacy@amgen.com ili putem Amgen obrasca za zastitu privatnosti.




Kada je saglasnost potrebna, zdravstveniradnici (HCP) (i, kada je primenljivo, zdravstvene organizacije (HCO))
mogu U bilokom trenutku povuci svoju saglasnost za individualno objavljivanje svojinh podataka. U slucaju da je
saglasnost povucena ili nije data, Amgen ¢e sve prenose vrednosti (ToV) izvrsene u njihovu korist objaviti na

zbirnoj osnovi koja ne omogucava njihovu identifikaciju.

7.2. UPRAVLJANJE ZAHTEVIMA U VEZI SA ZASTITOM PODATAKA O LICNOSTI

U skladu sa lokalnim zakonima/propisima o zastiti podataka, Primalac moZe zahtevati kopiju informacija koje
Amgen poseduje o niemu, ukljucujuci informacije o prenosima vrednosti (ToV) koje kompanija moze objaviti na
njegovo ime. Primalac moze zahtevati ispravku podataka za koje smatra da nisu tacni. U takvim sluCajevima,
Amgen Ce slediti svoje interne proceseradi provere i potvrdivanja identiteta Primaoca i tacnosti podataka pre
nego $to izvrsi bilo kakve neophodne izmene u svojim javnim izvestajima o objavljivanju podataka.

Radi pristupa svojim podacima, Primalac moze kontaktirati Amgen putem kontakt podataka navedenin u

ugovoru ili kontaktiranjem Compliance Privacy tima putem elekironske poste na adresu: privacy@amgen.com

iliputem Amgenobrasca za zastitu privatnosti. Amgen ¢e slediti svoje interne procese kako bi obezbedio da se

svi zahtevi za pristup licnim podacima reSavaju u rokovima koje zahtevaju nadlezni organi za zastitu podataka.

7.3. DELIMICNA SAGLASNOST
Ukoliko Primalac da samo delimic¢nu saglasnost za bilo koji aspekt objavljivanja podataka, npr. ukoliko Primalac
ne dozvoljava objavljivanje svinkategorijaili svih prenosa vrednosti (ToV), Amgen objavljuje sve prenose vrednosti
(ToV) izvrSene u korist tog Primaoca u zbirnoj kategoriji za ceo izvestajni period (kalendarsku godinu), u skladu sa
primenljivimlokalnimzahtevima. Delimi¢no objavljivanje u individualnojkategoriji bilo bi obmanjujuée u pogledu
prirode i obimainterakcije izmedu Amgena i zdravstvenog radnika (HCP) ilizdravstvene organizacije (HCO) ine

bi ispunilo svrhu transparentnosti kroz objavljivanje podataka.



ISTORIJA DOKUMENTA

Verzija Sazetak izmene Opis izmene
7.0 Azuriranje rasporeda sekcija da se dalje Uklonjen Uvod kao numerisani odeljak.
pridrzavaju nove standardizovane strukture. [Kreiran odeljok sa dodatnim informacijoma.
6.0 Primena nove standardizovane strukture Dana 20. marta 2025. godine Upravni odbor
Amgen Metodoloske napomene. EFPIA odobrio je novi obrazac Metodoloske
napomene koji ukljuCuje usaglasenu
terminologiju i standardizovan raspored
sadrzaja.
5.0 AZuriranje obima primene, poveznica, OBIM: Lista je prosirena ukljuCivanjem
. . L . »Clanarina", a poveznica je azurirana.
pojasnjenja u vezi sa Etickim odborima,
referenci na PCO organizacije i Amgen 4.7.2 Pojasnjeno objavljivanje podataka u vez
sa Efickim odborima.
European Gateway.
5.3 U okviru ugovora o sponzorstvu dodata
referenca na PCO.
5.4 Dodato mesto objavljivanja podataka za
partnerske akfivnosti.
7.2.1 Dodata referenca na Amgen European
Gateway.
4.0 Nije bilo izmena sadrzaja dokumenta. Tip dokumenta promenjen je iz ,,Samo za

Status dokumenta promenjenje iz ,Samo

za internu upotrebu* u ,Javni*.

internu upotrebu" u ,Javni®.




3.0 Odeljak 8.0 ,,IZUZETNO POSTUPANJE SA Uklonjen odeljak ,lzuzetno postupanje sa
PRENOSIMA VREDNOSTI USLED prenosima vrednosti usled pandemije” i
PANDEMIJE" preimenovan je u preimenovan kako bi omogucio obuhvatanje
NACIONALNI KODEKS / ZAKON O posebnih zahteva pojedinacnih drzava.
OBJAVLJIVANJU PODATAKA".

2.0 Dodat je odeljak 8.0 ,,Izuzetno postupanje Dodat je novi odeljak koji sadrZi detalje o
sa prenosima vrednosti usled pandemije®. | Amgenovim poslovnim aktivhostima na koje

je uticao COVID-19.
1.0 Amgenova metfodoloska napomena. Pocetni dokument




