Methodische Hinweise 7.0

zur Offenlegung geldwerter Leistungen gemalB den EFPIA-
und nationalen Transparenzkodizes



EINLEITUNG

Amgen verpflichtet sich zu fransparenten Interaktionen mit Mitgliedern der Healthcare Community (MHCC) und
Patientenorganisationen (PO). Unsere Interaktionen erfolgen im Rahmen der Zusammenarbeit in der frUhen
wissenschaftlichen Forschung, bei klinischen Studien sowie in der medizinischen und wissenschaftlichen
Fortbildung. All diese AktivitGten dienen dem Ziel, die Patientenversorgung durch die Bereitstellung innovativer

Arzneimittel fUr Patientinnen und Patienten zu verbessern.

Diese Personen und Organisationen sind die wichtigsten Ansprechpartner fUr Patientinnen und Patienten. Sie
verfugen Uber fundiertes Fachwissen hinsichtlich des Verhaltens von Patienten sowie des Managements von
Erkrankungen. Dieses Wissen spielt eine wesentliche Rolle bei der Unterstitzung der BemUhungen von Amgen,
die Patientenversorgung und die verfGgbaren Behandlungsoptionen zu verbessern — ein entscheidender Faktor

fUr bessere Behandlungsergebnisse.

Die Offenlegung geldwerter Leistungen (Transfers of Value, ToVs), wie beispielsweise Zahlungen und sonstige
UnterstUtzungsleistungen an MHCC und POs, fordert das 6ffentliche Verstandnis dafir, warum solche

Interaktionen fUr die Verbesserung der Patientenversorgung notwendig sind.

Amgen erfullt die Offenlegungsanforderungen der jeweils geltenden Verhaltenskodizes der pharmazeutischen
Industrie sowie der gesetzlichen Vorschriften in allen Landern, in denen wir tatig sind. Dabei handeln wir stets

nach hohen ethischen Grunds&izen und mit gréBter Integritat.

Dieses Dokument fasst die von Amgen angewandten Methoden zur Erstellung der Offenlegungen und zur

Identifizierung von geldwerten Leistungen zusammen.

Dieser methodische Hinweis gilt fir die 36 Mitgliedsldnder! der European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (EFPIA) sowie fUr Luxemburg, in denen Amgen mit Mitgliedern der Healthcare Community

(MHCC) und Patientenorganisationen (POs) interagiert.

1 Osterreich, Belgien, Bosnien und Herzegowina, Bulgarien, Kroatien, Zypem, Tschechische Republik, D&dnemark, Estland, Finnland, Frankreich,
Deutschland, Griechenland, Ungarn, Island, Irland, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Niederlande, Mazedonien, Norwegen, Polen, Portugal,
Rumdnien, Russland, Serbien, Slowakei, Slowenien, Spanien, Schweden, Schweiz, Turkei, Ukraine und das Vereinigte Kénigreich.



1.

1.1.

DEFINITIONEN

EMPFANGER
Amgen vergUtet Mitglieder der Healthcare Community (MHCC); z. B. Angehérige der Fachkreise (HCPs) und

Gesundheitsorganisationen (HCOs)) sowie Patientenorganisationen (POs) fUr die wertvollen Erkenntnisse und die
Zeit, die sie zur Verflgung stellen. DarUber hinaus unterstitzt Amgen die medizinische Fortbildung durch finanzielle
Zuwendungen entweder direkt an HCPs, Uber HCOs oder Uber spezialisierte externe Dienstleister (Professional
Conference Organizers, PCOs).

In Ubereinstimmung mit den geltenden gesetzlichen oder kodexbasierten Anforderungen legt Amgen die von
ihr an MHCC und POs gewdhrten geldwerten Leistungen (im Folgenden ,,Empfanger*) &ffentlich offen.

Amgen nufzt sowohl eine interne als auch eine proprietdre kommerzielle Datenbank, um die fur die Offenlegung
erforderlichen Informationen zu ermitteln. Hierzu gehdren der offizielle Name, die Hauptgeschdaftsanschrift sowie
- sofern erforderlich - die Fachrichtung und die eindeutige l&nderspezifische Identifikationsnummer des
Empfangers. Kann ein Empfdanger in der proprietdren kommerziellen Datenbank nicht gefunden werden, erfasst
Amgen die fur die Offenlegung erforderlichen Informationen auf Grundlage der im Vertragsprozess
bereitgestellfen Angaben in seiner internen Datenbank.

Wenn Amgen geldwerte Leistungen zur medizinischen Fortbildung von HCPs Uber eine HCO oder PO bereitstellt,
werden diese geldwerten Leistungen der jeweiligen HCO bzw. PO zugeordnet und offengelegt. Wahlt Amgen
jedoch den einzelnen HCP aus, der von einer durch eine HCO oder PO durchgefUhrten FortbildungsmaBnahme
profitiert, werden die entsprechenden geldwerten Leistungen — vorbehalilich der gemd&B den geltenden
Datenschutzgesetzen eingeholten Einwilligung — individuell unter dem Namen des jeweiligen HCP offengelegt.
Ethikkommissionen sind Einrichtungen, die biomedizinische und verhaltenswissenschaftliche Forschung mit
Menschen genehmigen, Uberwachen und Uberprifen. Amgen leistet keine Zahlungen an HCPs Uber
Ethikkommissionen. Zahlungen oder GebUhren an Ethikkommissionen, die Gesundheitsorganisationen (HCOs)
zugeordnet sind, werden offengelegt.

Eine Clinical Research Organization (CRO) ist eine Organisation, die die pharmazeutische, biotechnologische
und medizintechnische Industrie durch vertraglich ausgelagerte Forschungsdienstleistungen unterstitzt. CROs
gelten nicht als HCOs. Soweit Amgen jedoch geldwerte Leistungen an HCPs oder HCOs Uber CROs leistet,
werden diese indirekten geldwerten Leistungen in der entsprechenden Offenlegungskategorie ausgewiesen.
Handelt es sich bei einem Dritten um einen Professional Conference Organizer (PCO), legt Amgen die
geldwerten Leistungen in der entsprechenden Kategorie unter dem Namen der geférderten MHCC bzw. PO (als
letztbegUnstigtem Empfdanger) oder unter Angabe des Veranstaltungstitels und des Namens des PCO offen.

Organisiert der PCO die Veranstaltung eigensténdig (d. h. ohne identifizierbare oder geférderte MHCC bzw. PO),



legt Amgen die Férderung unter dem Namen des PCO unter Bezugnahme auf den Namen der Veranstaltung

offen.

1.2. GELDWERTE LEISTUNGEN

SPENDEN UND ZUSCHUSSE

Amgen gewdhrt Empfdngern (gemeinnitzigen HCOs und POs) Spenden und ZuschUsse, um:

¢ Wissenschaft, Technologie, Medizin, Gesundheitsversorgung, Forschung, Bildung oder die BedUrfnisse von
Patienten und Pflegepersonen zu unterstitzen;

o die Offentlichkeit bzw. Patienten Uber Krankheitsbilder, medizinische Zusténde, Wissenschaft oder
Technologie aufzukldren;

e echte philanthropische und wohltétige Zwecke zu férdern, die mit den wissenschaftlichen und

krankheitsbezogenen Interessen von Amgen im Einklang stehen.

Solche Spenden (in Form von Geld- oder Sachleistungen) werden durch Vereinbarungen dokumentiert, in denen
Zweck und Umfang der entsprechenden geldwerten Leistungen beschrieben werden.
Spenden und Zuschusse sowie humanitdre Hilfe in Form von Amgen-Arzneimitteln werden in den

Transparenzberichten fir HCPs/HCOs unter der Kategorie ,,Spenden und ZuschUsse" ausgewiesen.

KOSTENBEITRAGE IM ZUSAMMENHANG MIT VERANSTALTUNGEN UND SPONSORING

Hierunter fallen geldwerte Leistungen, die Amgen Empfdngern zur UnterstUtzung medizinischer oder
wissenschaftlicher Veranstaltungen bzw. Kongresse gewdhrt: RegistrierungsgebUhren sowie Reise- und
Ubernachtungskosten (z.B. Kosten fir Fluge, Zugfahrten, Mietwagen, MautgebUhren, ParkgebUhren, Taxifahrten,

HotelunterkUnfte usw.).

HONORARE FUR DIENSTLEISTUNGEN UND BERATUNG

Geldwerte Leistungen, die sich aus Vertrégen zwischen Amgen und Mitgliedern der Healthcare Community
(HCPs oder HCOs) ergeben, unter denen diese Dienstleistungen fir Amgen erbringen, oder sonstige finanzielle
Leistungen, die nicht unter andere Kategorien fallen, werden unter der Kategorie ,,Honorare fUr Dienstleistungen
und Beratung" offengelegt.

Zu diesen Dienstleistungen gehdren insbesondere: Beratung zu Amgen-Pipelines oder vermarkteten Produkten,
Referentenhonorare, Referentenschulungen, Datenanalysen, Entwicklung von Schulungs- und
Fortbildungsmaterialien, retrospektive nichtinterventionelle Studien, Beratung zu zukUnftigen Programmen oder

Projekten von Amgen.



Mit den Dienstleistungen verbundene Aufwendungen (z. B. Reise- und Ubernachtungskosten), die in der

schriftlichen Vereinbarung geregelt sind, werden als dienstleistungsbezogene Ausgaben offengelegt.
Kooperations- und Partnerschaftsaktivitdten zwischen Amgen und Mitgliedern der Healthcare Community (z. B.
einer HCO), bei denen die jeweilige Organisation Dienstleistungen erbringt, werden ebenfalls unter der Kategorie
,Honorare fUr Dienstleistungen und Beratung" ausgewiesen.

Akftivitaten, die nicht unter die Definition von geldwerten Leistungen fUr Forschungs- und Entwicklung (F&E-ToVs)
fallen, einschlieBlich prospektiver nichtinterventioneller Studien (NIS), die nicht der Aufrechterhaltung einer
Zulassung dienen (gemdaB der Verordnung Uber klinische Prifungen Nr. 536/2014), werden ebenfalls in dieser

Kategorie offengelegt.

KOLLABORATIVE ZUSAMMENARBEIT (COLLABORATIVE WORKING)

Programme, die durch die Zusammenarbeit oder Partnerschaft einer oder mehrerer pharmazeutischer
Unternehmen mit Fachgesellschaften, Gesundheitsorganisationen, Bildungseinrichtungen oder anderen
relevanten Interessengruppen entwickelt werden.

Die Zusammenarbeit bzw. Partnerschaft umfasst eine gemeinsame Definition der gegenseitigen Beziehungen
und Ziele, eine gemeinsam entwickelte Struktur und gemeinsame Verantwortung sowie gemeinsame

Entscheidungsbefugnisse und gemeinsame Rechenschaftspflicht fir den Erfolg.

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

Amgen leistet geldwerte Leistungen an HCPs oder HCOs im Zusammenhang mit der Planung oder DurchfUhrung
nichtklinischer Studien (z. B. Laborstudien), klinischer Profungen und nichtinterventioneller Studien.

Geldwerte Leistungen fUr Forschung und Entwicklung werden fUr jeden Berichtszeitraum ausschlieBlich in
aggregierter Form offengelegt, onne Nennung von Namen oder Anschriften der Empfénger.

Kosten im Zusammenhang mit Veranstaltungen, die fir die ordnungsgemdaBe DurchfUhrung einer Studie
erforderlich sind, beispielsweise Prifarzttreffen (Investigator Meetings), Treffen von Steuerungsgremien (Steering
Committee Meetings), Sitzungen von DatenUberwachungskomitees (Data Monitoring Committees),
Bereitstellung von AusrUstung fUr Studienzentren, werden in den aggregierten Betrag der Kategorie ,,Geldwerte

Leistungen fUr Forschung und Entwicklung* einbezogen.

2. UMFANG DER OFFENLEGUNG
2.1. BETROFFENE PRODUKTE
Jede geldwerte Leistung (Transfer of Value, ToV), die im Zusammenhang mit einem zugelassenen Arzneimittel

von Amgen oder einem Arzneimittel in der Forschungs- und Entwicklungsphase erfolgt, féllt in den



Anwendungsbereich der Offenlegungspflicht gemdaBs Artikel 1 der Richtlinie 2001/83/EG. Hierunter fallen: (a) alle

Stoffe oder Stoffkombinationen, die als Mittel zur Heilung oder Verhitung von Krankheiten beim Menschen
prasentiert werden, oder (b) alle Stoffe oder Stoffkombinationen, die dazu bestimmt sind, beim Menschen
angewendet oder verabreicht zu werden, um durch pharmakologische, immunologische oder metabolische
Wirkungen physiologische Funktionen wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflussen oder eine

medizinische Diagnose zu ermbglichen.

2.2. BETROFFENE GESELLSCHAFTEN

Durch unsere globalen Systeme und internen Prozesse sind wir in der Lage, s&dmiliche geldwerte Leistungen an
Empfdanger in EFPIA-LGndern nachzuvollziehen, die von Amgen-Tochtergesellschaffen oder verbundenen
Unternehmen weltweit erbracht wurden, und diese in einem einzigen |&nderspezifischen Bericht
zusammenzufUhren. Geldwerte Leistungen, die Uber erworbene Unternehmen geleistet werden, werden von

Amgen offengelegt.

2.3. AUSGENOMMENE GELDWERTE LEISTUNGEN

Geldwerte Leistungen, die nicht in Artikel 23.05 des EFPIA-Verhaltenskodex aufgefihrt sind, sowie gewdhnliche Kauf-
und Verkaufsvorg&nge von Arzneimitteln zwischen einem Mitgliedsunternehmen und einem HCP (z. B. Apotheker)
oder einer HCO fallen nicht unter die Offenlegungspflicht.
Daher berichtet Amgen insbesondere nicht Uber:

e Preisnachlésse und Rabatte (Sales Discounts / Rebates),

o  Gegensténde von medizinischem Nutzen (ltems of Medical Utility; geregelt in Artikel 17),

e Arzneimittelmuster (Medical Samples; geregelt in Artikel 19),

e Bewirtungen und Mahlzeiten (Meals; geregelt in Artikel 10).

Grundsatzlich fallen Speisen und Getrdnke nicht in den Anwendungsbereich der Transparenzverpflichtungen und
werden daher nicht offengelegt. Sind sie jedoch integraler oder untrennbarer Bestandteil einer geldwerten Leistung
(z. B. in einer TeilnahmegebUhr oder einem Hotelpreis enthalten), werden sie nicht herausgerechnet.
Nafionale Gesefze und Kodizes kénnen zusétzliche Offenlegungsanforderungen vorsehen oder von den
Kernanforderungen abweichen. Amgen verpflichtet sich, sdmtliche geltenden Anforderungen einzuhalten.



2.4. DATUM DER GELDWERTEN LEISTUNG

Direkte Zahlungen, die Amgen Uber validierte Finanzsysteme von Amgen leistet, werden mit dem tatséchlichen
Zahlungsdatum als Datum der geldwerten Leistung erfasst.

Bei indirekten geldwerten Leistungen wird vorzugsweise das Datum der Veranstaltung oder des Treffens erfasst.
Ist dies nicht mdglich, wird das Zahlungsdatum der geldwerten Leistung verwendet.

Zur Einhaltung der Berichtsfristen schlieBt Amgen die Datenerfassung fUr geldwerte Leistungen des Vorjahres
jeweils bis Ende Februar ab. Geldwerte Leistungen, die nach diesem Zeitpunkt erfasst werden, werden entweder
durch eine Neuveroéffentlichung des vorherigen Berichts oder durch Aufnahme in den Transparenzbericht des
Folgejahres berucksichtigt.

2.5. DIREKTE GELDWERTE LEISTUNGEN

Direkte geldwerte Leistungen werden von Amgen Uber validierte Finanzsysteme (z. B. SAP/ERP, Concur)

unmittelbar an den offenlegungspflichtigen Empfé&nger oder Dienstleister geleistet.

FUr direkte Zahlungen kdénnen unterschiedliche relevante Daten vorliegen: Datum der Leistungserbringung,
Rechnungsdatum und Zahlungsdatum. Amgen berichtet direkte Zahlungen auf Grundlage des Zahlungsdatums
und folgt dabei dem ,Follow-the-Money-Prinzip" (Zuordnung nach dem tatsdchlichen Zahlungszeitpunki).
Dadurch kann die Offenlegung in einem anderen Kalenderjahr erfolgen als die Leistungserbringung oder
Rechnungsstellung.

Die verschiedenen Arten von Aktivitdten sind in Abschnitt 1.2 beschrieben.

2.6. INDIREKTE GELDWERTE LEISTUNGEN
Wenn ein Drittunternehmen Amgen vertritt oder im Namen von Amgen handelt, stellt Amgen durch schriftliche
Vertr@ge sicher, dass die Anforderungen der Offenlegungskodizes erfUllt werden.
Vertrge mit Drittanbietern, die im Namen von Amgen geldwerte Leistungen an Empfénger leisten, verpflichten
diese zur Erfassung aller transparenzrelevanten geldwerten Leistungen mit der erforderlichen Genauigkeit und
Detailtiefe.
Amgen behdlt die Aufsicht Gber ausgelagerte Aktivitdten und die Verantwortung fir die Offenlegung.
Indirekte Zahlungen (z. B. Kongress- oder FortbildungsunterstUtzungen, bei denen UnterkUnfte und/oder Reisen
gebucht oder TeilnahmegebUhren fir Empfénger Ubernommen werden) werden entweder direkt durch die
Drittanbieter in das Transparenzsystem hochgeladen oder vom verantwortlichen Amgen-Mitarbeiter
(Responsible Amgen Employee — RAE) erfasst und in das Transparenzsystem importiert.

Die verschiedenen Aktivitatsarten sind in Abschnitt 1.2 aufgefUhrt.



2.7. NICHT-MONETARE GELDWERTE LEISTUNGEN

Patientenorganisationen kdnnen nicht-monetdre Leistungen erhalten (z.B. M&bel oder Arbeitszeit von
Mitarbeitenden). Diese Leistungen werden offengelegt, sofern innen ein sinnvoller Geldwert zugeordnet werden

kann.

Nicht-monetdre Leistungen an andere Mitglieder der Healthcare Community (z. B. Gegensténde von

medizinischem Nutzen fUr HCPs) werden nicht berichtet.

2.8. TEILWEISE TEILNAHME ODER STORNIERUNG

In Ausnahmefdllen kdnnen kurzfristige Stornierungen von Reisen oder UnterkUnften, die im Namen von

Empféangern gebucht wurden, aufgrund von Noftfdllen erforderlich sein.

Mit solchen Stornierungen verbundene Kosten oder nicht rickerstattbare Ausgaben werden dem benannten

Empfdanger nicht zugerechnet, da keine tatséGchliche geldwerte Leistung stattgefunden hat.

Bei einer nur feilweisen Teilnahme werden - soweit moglich - nur die tatsdchlich gewdhrten

UnterstUtzungsleistungen offengelegt.

2.9. GRENZUBERSCHREITENDE AKTIVITATEN

Durch unsere globalen Systeme und internen Prozesse kdnnen wir geldwerte Leistungen an Empfé&nger aus EFPIA-
L&ndern nachverfolgen, die von Amgen-Gesellschaften weltweit erbracht werden.

FUr Interaktionen mit solchen Empfangern gelten globale und regionale intferne Richtlinien und Verfahren. Diese
stellen sicher, dass die Interaktionen einen legitimen Zweck verfolgen, Daten einheitlich erfasst werden, die
erforderlichen Informationen vollstdndig und korrekt dokumentiert werden; unabhé&ngig davon, welche Amgen-
Gesellschaft beteiligt ist oder wo die Interaktion stattfindet.

Amgen bestimmt das Land der Offenlegung anhand der Hauptadresse der BerufsausGbung des jeweiligen HCP
oder des Sitzes der betreffenden Organisation, gemdB den geltenden nationalen Gesetzen oder Kodizes.

Von verschiedenen Amgen-Gesellschaften erfasste geldwerte Leistungen werden von der fir die Offenlegung
verantwortlichen Amgen-Tochtergesellschaft bzw. juristischen Einheit geprift.

Wenn Amgen in einem EFPIA-Land, in dem Offenlegungspflichten gelten, Gber keine eigene Rechtseinheit

verfUgt, fOhrt die fUr dieses Land zustdndige Amgen-Gesellschaft die Datenprifung und Offenlegung durch.



2.10. FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

Amgen berichtet geldwerte Leistungen fUr Forschung und Entwicklung an HCPs und HCOs in aggregierter Form

unter der Kategorie ,,Geldwerte Leistungen fUr Forschung und Entwicklung" fUr folgende AkfivitGten:

- nichtklinische Studien (gemdaB den OECD-Grundsatzen der Guten Laborpraxis),

- klinische Prifungen (gemdaB Verordnung (EU) Nr. 536/2014) oder

- prospektive nichtinterventionelle Studien, bei denen Patientendaten von einzelnen HCPs oder HCP-

Gruppen speziell fUr die Studie erhoben werden (Artikel 18 des EFPIA-Kodex).

Unter Forschung und Entwicklung gemeldete Zahlungen k&énnen umfassen:

*Honorare fUr Beratungsleistungen im Zusammenhang mit Planung und Durchfihrung nichtklinischer
Studien, klinischer Prifungen oder prospektiver nichfinterventioneller Studien, die an HCPs oder HCOs

gezahlt werden.

*VergUtungen fur Ethikkommissionen, die Forschungsvorhaben mit menschlichen Teilnehmern und deren
Daten prifen, um sicherzustellen, dass diese den lokalen und internationalen ethischen Richtlinien

entsprechen.

*Kosten im Zusammenhang mit Veranstaltungen, die fir die ordnungsgemdBe DurchfGhrung
nichtklinischer Studien, klinischer PrGfungen oder prospektiver nichtinterventioneller Studien als wesentlich
angesehen werden, z.B. Investigator Meetings, Steering Committee Meetings und Data Monitoring

Committees.

¢Indirekte Zahlungen Uber Clinical Research Organizations (CROs).

«S&mtliche medizinischen Schreibdienstleistungen (Medical Writing) im Zusammenhang mit klinischen
Studien oder F&E-Akfivit&ten.

eLizenzgeblhren fUr klinische, gesundheitsbkonomische und ergebnisbezogene Fragebdgen und

Instrumente, sofern diese fUr ein F&E-Projekt oder eine F&E-Studie verwendet werden.



3.

e UnterstUtzende Krankenhausleistungen (z. B. Leistungen nichtmedizinischen Krankenhauspersonals), die

unmittelbar mit der Versorgung von Studienteiinenmern zusammenhdéngen.

Forschungs- und Entwicklungsaktivitéten, insbesondere klinische Prifungen, unterliegen darlber hinaus weiteren
Transparenzanforderungen gemdaB der EU Clinical Trial Regulation (2001/20) sowie der Transparenzrichtlinie der
Europdischen Arzneimittel-Agentur (European Medicines Agency Tranparency Policy 0070). Weitere Transparenz
fUr Forschungs- und Entwicklungsaktivitdten wird durch Initiativen wie das EU Clinical Trials Register und die

Innovative Medicines Initiative (IMIl) geschaffen.

2.11. FREIWILLIGE OFFENLEGUNG
Amgen legt keine geldwerten Leistungen offen, die Uber die Anforderungen der geltenden Kodizes
hinausgehen.

BESONDERE ERWAGUNGEN
3.1. LANDERSPEZIFISCHE IDENTIFIKATIONSNUMMER

Grundsatzlich verdffentlicht Amgen keine 6ffentlich verfugbaren beruflichen Identifikationsnummern (z. B. GMC-

Nummern im Vereinigten Koénigreich).

Amgen kann interne Referenzdaten und/oder kommerzielle Identifikatoren zur Zuordnung von Empfangern, zur
Vermeidung von Dubleftten sowie zur Qualitétssicherung vor der Verodffentlichung verwenden. Solche
Identifikatoren dienen ausschlieBlich infernen operativen und qualitédtssichernden Zwecken und werden nicht

verdffentlicht.

Eindeutige nationale Identifikationsnummern werden nur in denjenigen Landern offengelegt, in denen dies
gesetzlich oder durch den jeweiligen nationalen Kodex vorgeschrieben ist (z. B. in Spanien) und soweit dies nach

den geltenden Datenschutzgesetzen und -vorschriften zul@ssig ist.

3.2 SELBSTANDIGE HCPs MIT EIGENER GESELLSCHAFT

Amgen erkennt an, dass manche Angehérige der Fachkreise (HCPs) eigene Unternehmen grinden und Gber
diese Beratungs- und Dienstleistungen fUr die pharmazeutische Industrie erbringen.

Soweit mdglich, identifiziert und verdffentlicht Amgen geldwerte Leistungen auf Ebene des einzelnen HCP und
nicht auf Ebene der Gesundheitsorganisation (HCO), sofern dies korrekt, konsistent und unter Einhaltung der

geltenden Gesetze und Vorschriften moglich ist.



Ist dies nicht moglich, erfasst Amgen den Namen und die Anschrift des Unternehmens und legt die geldwerte

Leistung gemdB den Anforderungen der nationalen Kodizes gegenUber dem Unternehmen als
Gesundheitsorganisation (HCO) offen.

GemdB den FAQ des EFPIA-Kodex gilt ein selbstandig tatiger HCP mit eigener Gesellschaft grundsatzlich als HCO.
Eine HCO wird definiert als:

,Jede juristische Person, die (i) eine Gesundheits-, Medizin- oder Wissenschaftsvereinigung bzw. -organisation ist
(unabhdngig von ihrer Rechts- oder Organisationsform), beispielsweise ein Krankenhaus, eine Klinik, eine Stiftung,
eine Universitdt oder sonstige Bildungseinrichtung oder wissenschaftliche Fachgesellschaft (mit Ausnahme von
Patientenorganisationen), deren Geschdaftsanschrift, Grindungsort oder Haupttatigkeitsort in Europa liegt, oder
(i) Uber die ein oder mehrere Angehdérige der Fachkreise (HCPs) Dienstleistungen erbringen.*

Sofern in einem Land eine abweichende Definition gilt, richtet sich Amgen nach den jeweiligen nationalen

Gesetzen und Vorschriften.

3.3 MEHRJAHRIGE VEREINBARUNGEN (MULTI-YEAR AGREEMENTS)

Amgen wendet das ,,Follow-the-Money-Prinzip" (Zuordnung nach dem tatséchlichen Zahlungszeitpunkt) an.
Bei mehrjdhrigen Vereinbarungen werden geldwerte Leistungen auf Grundlage des Zeitpunkts offengelegt, zu
dem die Zahlung an den Dienstleister bzw. Empfanger erfolgt. Die Offenlegung erfolgt dementsprechend in dem

Berichtszeitraum, in dem die Zahlung geleistet wurde.

34 LANDERSPEZIFISCHE BESONDERHEITEN

Slowakei

Alle direkten und indirekten geldwerten Leistungen an Angehdrige der Fachkreise (HCPs) oder
Gesundheitsorganisationen (HCOs) unterliegen den Offenlegungspflichten gemdaB dem Gesetz Nr. 362/2011 Sig.
Uber Arzneimittel und Medizinprodukte.

Geldwerte Leistungen, die bereits auf der hierfir vorgesehenen Website gemeldet wurden, werden nicht
zus@tzlich im EFPIA-Abweichungsbericht aufgefihrt.

Der EFPIA-Bericht enthdlt ausschlieBlich diejenigen geldwerten Leistungen des jeweiligen Berichtsjahres, die
aufgrund von Unterschieden zwischen den EFPIA-Definitionen und der lokalen Gesetzgebung nicht bereits

offengelegt wurden.



Vereinigtes Kénigreich

Wenn Amgen gemeinsam mit einem oder mehreren pharmazeutischen Unternehmen an AkfivitGten im
Vereinigten Koénigreich beteiligt ist, richtet sich die Verantwortung fur die Offenlegung nach den vertraglichen
Vereinbarungen zwischen den beteiligten Parteien sowie nach den Anforderungen des geltenden ABPI-Kodex.
Amgen legt diejenigen geldwerten Leistungen offen, fur die das Unternehmen verantwortlich ist, und
gegebenenfalls nur den Anteil, der Amgen zuzurechnen ist.

Sofern fUr eine Aktivitat im Vereinigten Kénigreich eine Executive Summary im Rahmen eines Collaborative-
Working-Projekts erforderlich ist, wird diese gesondert verdffentlicht. Der entsprechende Link wird in den

relevanten britischen Offenlegungsunterlagen angegeben.

3.5 QUALITATSSICHERUNG

Amgen nufzt einen extern betriebenen externer Dienstleister (MS) sowie ein entsprechendes System zur Erfassung
und Prifung geldwerter Leistungen und zur Erstellung von Berichten, um die gesetzlichen und kodexbasierten
Offenlegungspflichten in allen relevanten Landern zu erfillen.

Der externer Dienstleister fUhrt vor der Erstellung der endgulfigen Berichte mehrere Qualitatssicherungsprifungen
durch, bevor die Berichte den jeweils verdffentlichenden Landern bzw. Amgen-Gesellschaften zur Verfogung
gestellt werden.

EINWILLIGUNGS- UND DATENSCHUTZMANAGEMENT
4.1 EINHOLUNG DER EINWILLIGUNG (COLLECTION OF CONSENT)

Amgen holt von jedem Angehérigen der Fachkreise (HCP) und jeder Gesundheitsorganisation (HCO) die
Einwilligung zur Offenlegung ihrer personenbezogenen Daten ein, sofern dies nach den geltenden lokalen
Datenschutzgesetzen oder -vorschriften erforderlich ist. Die Einwiligung wird in einer Weise eingeholt und
dokumentiert, die den geltenden rechtlichen Anforderungen an eine wirksame Einwiligung entspricht, entweder
durch sperzielle Offenlegungskiauseln im Vertrag, eine separate Einwiligungserklrung oder eine
Einwilligungserkldrung in einem Einladungsschreiben.

Soweit Offenlegungen aufgrund geltender lokaler Datenschutzgesetze oder -vorschriften vorgeschrieben sind
oder die nationale Datenschutzbehdrde eine Ausnahmegenehmigung bzw. Genehmigung erteilt oder
Offenlegungen im jeweiligen Land auf Grundlage eines berechtigten Interesses erfolgen, ist keine Einwiligung

erforderlich.



4.2

5.

In L&ndern, in denen die individuelle Offenlegung geldwerter Leistungen von einer entsprechenden Einwilligung

abhdngig ist, werden die betreffenden geldwerten Leistungen aggregiert offengelegt, sofern eine solche

Einwilligung nicht eingeholt werden kann.

BERECHTIGTES INTERESSE

Amgen stUtzt die Verarbeitung und Veroéffentlichung individueller geldwerter Leistungen an HCPs bzw. ORDMs (Other
Relevant Decision Makers — sonstige relevante Entscheidungstrdger) im Rahmen von ,,Disclosure UK" (dem
Transparenzregister der ABPI) auf die Rechtsgrundlage des berechtigten Interesses.

HierfUr fGhrt Amgen eine Bewertung der berechtigten Interessen einschlieBlich einer Interessenabwdgung durch, um
festzustellen, ob die namentliche Offenlegung fur Transparenzzwecke erforderlich und verhdlinismaBig ist und ob die

berechtigten Interessen von Amgen die Interessen, Rechte und Freiheiten der befroffenen Person Uberwiegen.

Amgen stellt HCPs und ORDMs die erforderlichen Datenschutzinformationen zur VerfGgung und informiert sie Gber den
Offenlegungsprozess sowie ihr Widerspruchsrecht.

Jeder Widerspruch wird individuell geprift, wobei die vorgebrachten Grinde und die jeweilige persénliche Situation
berUcksichtigt werden.

Ein Widerspruch wird nicht automatisch als Verzicht auf die Offenlegung behandelt.

Soweit erforderlich, Uberprift Amgen die vorgenommene Interessenabwdgung erneut, bevor entschieden wird, ob

eine individuelle Verdffentlichung gemaB den geltenden britischen Transparenzanforderungen erfolgt.

FORM DER OFFENLEGUNG
5.1 VEROFFENTLICHUNGSZEITPUNKT

Die Offenlegung erfolgt innerhalb von sechs Monaten nach Ende des jeweiligen Berichtszeitraums, sp&testens
im Zeitraum vom 20. bis 30. Juni eines jeden Jahres oder frUher, sofern dies durch den jeweiligen nationalen

Kodex vorgeschrieben ist.

Die veroéffentlichten Informationen bleiben fUr einen Zeitraum von drei Jahren ab dem Zeitpunkt ihrer

erstmaligen Verdffentlichung 6ffentlich zugdnglich.

Soweit ein nationaler Kodex fUr ein bestimmtes Land einen abweichenden Verdffentlichungszeitraum vorsieht,

wendet Amgen diesen Zeitraum konsequent an.
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5.2 OFFENLEGUNGSPLATTFORM (DISCLOSURE PLATFORM)

Amgen verdffentlicht geldwerte Leistungen auf zwei Arten, abhé&ngig von den gesetzlichen oder nationalen
Kodexanforderungen des jeweiligen Landes:

. Uber zentrale Plattformen, sofern diese von der nationalen Industrievereinigung oder der zustdndigen
Regulierungsbehdrde bereitgestellt werden, und/oder

. Uber die externe Welbsite von Amgen (lokale oder globale Website).

Die globale Amgen-Website www.amgen.com wird fUr die Transparenzberichterstattung in L&dndern genutzt,
in denen Amgen keine eigene Rechtseinheit und/oder keine eigene externe Website unterhalt (Bosnien und
Herzegowina, Zypern, Estland, Island, Lettland, Litauen, Luxemburg, Nordmazedonien, Malta, Serbien und die
Ukraine).

DarUber hinaus verdffentlicht Amgen die Transparenzberichte zu Patientenorganisationen gemdaB den EFPIA-
Anforderungen auf der globalen Unternehmenswebsite.

Verfugt Amgen in einem Land Gber mehrere rechiliche Einheiten, werden die Transparenzberichte aus
GrUunden der Benutzerfreundlichkeit auf einer einzigen Amgen-Website oder auf derselben zentralen Plattform
veroffentlicht.

Das Amgen European Gateway stellt Links zu den Transparenzberichten bzw. Offenlegungsplattformen der

einzelnen Lander sowie zu den Websites der jeweiligen nationalen Branchenverbdnde bereit.

5.3 SPRACHE DER OFFENLEGUNG
Amgen stellf Transparenzberichte in der bzw. den Sprachen zur VerfGgung, die durch die geltenden gesetzlichen
Vorschriften oder nationalen Kodizes vorgeschrieben sind.

FINANZIELLE GRUNDSATZE DER TRANSPARENZBERICHTERSTATTUNG
6.1 WAHRUNGSMANAGEMENT

Amgen erfasst geldwerte Leistungen in der urspringlichen Wdahrung, in der sie erbracht wurden.

Der jeweilige nationale Transparenzbericht weist die geldwerten Leistungen in der Landeswdhrung des
betreffenden Landes aus.

FOr Wa&hrungsumrechnungen werden die von den validierten Finanzsystemen von Amgen verwendeten und

freigegebenen Wechselkurse zugrunde gelegt.



6.2 STEUERLICHE BEHANDLUNG

Amgen berichtet geldwerte Leistungen grundsdatzlich als Nettobetrége, d. h. ohne BerUcksichtigung von
Mehrwertsteuer (VAT) oder Quellensteuer (Withholding Tax, WHT). Ausnahmen gelten, wenn gesetzliche
Anforderungen, nationale Transparenzkodizes oder technische Einschrénkungen der Finanzsysteme von Amgen

bzw. der Prozesse externer Dienstleister eine andere Vorgehensweise erforderlich machen.

6.3 SONSTIGE BERECHNUNGSREGELN

Wenn Amgen einer Patientenorganisation nicht-monetdare bzw. nicht-finanzielle UnterstUtzung gewahrt (z. B. die
Spende gebrauchter Mébel), wird der entsprechende Wert auch dann berechnet und verdffentlicht, wenn
Amgen hierdurch keine unmittelbaren Kosten entstanden sind.

In solchen Féllen wird der verfiugbare Markiwert eines vergleichbaren oder &hnlichen Produkts zugrunde gelegt.
Im Vereinigten Konigreich fallen Sachleistungen oder unentgeltlich erbrachte Dienstleistungen zugunsten von
Mitgliedern der Healthcare Community, einschlieBlich Patientenorganisationen, in den Anwendungsbereich der
Offenlegungspflichten.

Der Wert der geldwerten Leistung wird dabei auf Grundlage des Fair Market Value (FMV), also des marktUblichen

Wertes der bereitgestellten Gegenstdnde oder Dienstleistungen, bestimmt.

WEITERE INFORMATIONEN
7.1 UMGANG MIT DEM WIDERRUF EINER EINWILLIGUNG

Amgen verfUgt Uber einen etablierten internen Prozess zur Bearbeitung von Widerrufen innerhalb der Fristen,
die durch die jeweils geltenden lokalen Datenschutzgesetze und -vorschriften vorgegeben sind. Ein Widerruf
kann von Angehdérigen der Fachkreise (HCPs) Uber die verfUgbaren Kontaktwege eingereicht werden,
insbesondere durch Kontaktaufnahme mit dem Responsible Amgen Employee (RAE) bzw. dem Unterzeichner
des Vertrags seitens Amgen, dem Amgen Compliance Privacy Team unter privacy@amgen.com oder dem

Datenschutz-Webformular von Amgen.

Soweit eine Einwiligung erforderlich ist, kdnnen HCPs (und gegebenenfalls HCOs) ihre Einwilligung zur

individuellen Offenlegung ihrer Daten jederzeit widerrufen.

Wird die Einwilligung widerrufen oder nicht erteilt, legt Amgen sémtliche an diese Empfdanger gewdhrten
geldwerten Leistungen in aggregierter Form offen, sodass keine Identifizierung der betreffenden Person oder

Organisation moglich ist.



7.2 UMGANG MIT DATENSCHUTZANFRAGEN

GemdB den geltenden Datenschutzgesetzen und -vorschriffen kann ein Empfdnger Auskunft Uber die
personenbezogenen Daten verlangen, die Amgen Uber ihn gespeichert hat.

Dies umfasst auch Informationen Uber geldwerte Leistungen, die Amgen mdoglicherweise unter dem Namen des
Empfangers veroffentlicht.

DarUber hinaus kann ein Empfdnger die Berichtigung von Daten verlangen, die seiner Ansicht nach unzutreffend
sind.

In solchen Féllen folgt Amgen seinen internen Prozessen, um die Identitdt des Empfangers zu Uberprifen, die
Richtigkeit der betreffenden Daten zu validieren und erforderlichenfalls entsprechende Anpassungen an den
veroffentlichten Transparenzberichten vorzunehmen.

Zur Wahrnehmung ihrer Datenschutzrechte kénnen Empfdnger Amgen Uber die im jeweiligen Verirag
angegebenen Kontaktdaten oder Uber das Compliance Privacy Team unter privacy@amgen.com bzw. Uber
das Datenschutz-Webformular kontaktieren.

Amgen stellt durch interne Prozesse sicher, dass alle Anfragen auf Auskunft Uber personenbezogene Daten

innerhalb der von den zustdndigen Datenschutzbehdrden vorgeschriebenen Fristen bearbeitet werden.

7.3 TEILWEISE EINWILLIGUNG
Erteilt ein Empfanger nur eine teilweise Einwiligung zur Offenlegung, beispielsweise indem er der Veroffentlichung
bestimmter Kategorien oder einzelner geldwerter Leistungen nicht zustimmt, legt Amgen sémtliche an diesen
Empféanger gewdhrten geldwerten Leistungen fUr den gesamten Berichtszeitraum (Kalenderjahr) aggregiert
offen, soweit dies mit den jeweiligen lokalen Anforderungen vereinbar ist.
Eine teilweise individuelle Offenlegung wurde die Art und den Umfang der Interaktion zwischen Amgen und dem

HCP bzw. der HCO verzerrt darstellen und dem Ziel der Transparenz durch Offenlegung nicht gerecht werden.



DOCUMENT HISTORY

Version Summary of Change Description of the Chage
7.0 Anpassung des Abschnittslayouts zur Einleitung als nummerierter Abschnitt entfernt.
weiteren Angleichung an die neue Abschnitt ,Zusatzliche
standardisierte Struktur. Informationen' eingefUhrt.
6.0 Neue standardisierte Struktur auf das Der EFPIA-Vorstand genehmigte am 20. Mérz
Dokument ,Amgen Methodological 2025 eine neue Vorlage fur die
Note' angewendet. Methodological Note, die einheitliche
Terminologie sowie ein standardisiertes Layout
vorsieht.
5.0 Geltungsbereich aktualisiert, Verweise und | Geltungsbereich erweitert um
Links Uberarbeitet, Klarstellung zu »Mitgliedsbeitrdge"; zugehdriger Link
Ethikkommissionen aufgenommen, Verweis | aktudlisiert.
auf PCOs ergdnzt sowie Link zum European| Offenlegungspflichten gegentber
Gateway hinzugefigt. Ethikkommissionen (Abschnitt 4.7.2) prdzisiert.
Unter Sponsoringvereinbarungen (Abschnitt
5.3) Verweis auf PCOs aufgenommen.
Berichtsort fUr Partnerschaftsaktivité&ten
(Abschnitt 5.4) ergdnzt.
Verweis auf das European Gateway
(Abschnitt 7.2.1) hinzugefugt.
4.0 Es wurden keine inhaltlichen Anderungen Dokumententyp von ,Internal Use Only* auf

am Dokument vorgenommen. Der
Dokumententyp wurde von ,Internal Use

Only' in ,Public' gedndert.

,Public’ gedndert.




3.0

Abschnitt 8.0 von ,EXCEPTIONAL
HANDLING OF TOV DUE TO THE
PANDEMIC" in ,COUNTRY NATIONAL
DISCLOSURE CODE / LAW* umbenannt.

Abschnitt ,Exceptional Handling of ToV Due
to the Pandemic* entfernt und umbenannt,
um landerspezifische Anforderungen

abzubilden.

2.0 Neuer Abschnitt 8.0 ,Exceptional Handling | Neuer Abschnitt zu den Auswirkungen von
of ToV Due to the COVID-19 auf die Geschdaftstatigkeiten von
andemic' aufgenommen. Amgen hinzugefugt.

1.0 Die Methodological Note von Amgen Erstdokument




