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Angelini Pharma Deutschland

Vorgehensweise

fur die Offenlegung der Zuwendungen an Vertreter
der medizinischen Fachkreise (HCPs) und
Gesundheitsorganisationen (HCOs)

Berichtszeitraum der Offenlegung: 2020
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1. EINLEITUNG

Angelini Pharma ist ein moderner zukunftsorientierter Konzern, der auf die Werte, die seiner
Unternehmensphilosophie zu Grunde liegen, seit jeher stolz ist.

Angelini Pharma geht mit Integritdt, Vertrauen, Respekt und Transparenz, seinen grundlegenden
Verhaltensweisen, vor und arbeitet bei einer Reihe von Aktivititen und MalRnahmen fir Patienten und
Patientinnen mit verschiedenen Interessenvertretern, einschlieBlich Vertretern der medizinischen
Fachkreise (Healthcare Professionals (HCPs)) und Gesundheitsorganisationen (Healthcare Organizations
(HCOs)), zusammen.

Unser Engagement fir die Umsetzung der hochsten Ethik- und Integritatsstandards ist einer der Eckpfeiler
unserer Unternehmenswerte und unseres Handelns. Transparenz und Offenheit in der Interaktion mit
Vertretern der medizinischen Fachkreise (Healthcare Professionals (HCPs)) und Gesundheitsorganisationen
(Healthcare Organizations (HCOs)) gehdren zu den wichtigsten Verhaltensregeln bei Angelini, und pragen
sowohl unser geschaftliches als auch unser personliches Vorgehen.

Die Muttergesellschaft von Angelini Pharma ist Mitglied der Farmindustria (ltalienischer Verband der
Pharmazeutischen Unternehmen) und des EFPIA (Europédischer Verband der Pharmazeutischen
Unternehmen und Verbénde), weshalb alle seine Tochtergesellschaften, in Ubereinstimmung mit den vor Ort
geltenden Gesetzen, Vorschriften, berufsspezifischen Bestimmungen und Industriekodizes, der
Offenlegungspflicht unterliegen und diese erfillen.

Angelini Pharma verpflichtet sich, Transparenz zu gewahrleisten und die Integritat unserer Beziehung zu
Vertretern der medizinischen Fachreise und Gesundheitsorganisation nachzuweisen und legt deshalb die
Zuwendungen an HCPs und HCOs offen.

Angelini Pharma Deutschland ist mit Unterstiitzung von Global Compliance fiir die Einhaltung der vor Ort
geltenden Gesetze und Vorschriften sowie die Verfolgung und Offenlegung der Zuwendungen (Transfer of
Values (ToV)) verantwortlich.

Die von Angelini Pharma fiir HCPs bzw. HCOs, deren Hauptanschrift sich in Deutschland befindet, erstellten
Richtlinien fiir Zuwendungen sind auf der Website www.angelinipharma.de veréffentlicht und der Bericht
bleibt fir mindestens 3 Jahre nach dem Zeitpunkt der ersten Offenlegung dieser Informationen 6ffentlich
zuganglich.

Diese Hinweise zur Vorgehensweise enthalten die wichtigsten Aspekte und Erklarungen zur Art der in der
Offenlegung aufgefiihrten Zuwendungen.
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2. Angelini Pharma Deutschland geleistete Zuwendungen (ToVs)

In der folgenden Tabelle sind die gemaR der spezifischen Farmindustria-Kategorien und -Unterkategorien
gemeldeten MalRnahmen aufgefihrt.

Farmindustria Farmindustria-
-Kategorie Unterkategorie

Spendenund k. A.
Zuschiisse

Veranstaltung Sponsorenvertra
skostenbeitra ge

ge

Anmeldegebiihre
n

Reise &
Unterkunft

Honorare fiir Honorare
Dienstleistun

gen und

Beratungen

Von Angelini Pharma Deutschland durchgefiihrte MaRnahmen

Gelder, Vermogenswerte oder Dienstleistungen, die HCOs als
Unterstlitzung flir Gesundheitsleistungen, flr wissenschaftliche
Forschungs- oder Bildungsprojekte frei zur Verfligung gestellt werden,
ohne dass sich daraus eine Verpflichtung des Empfangers ergibt, im
Gegenzug Waren oder Dienstleistungen zum Vorteil des Geldgebers
bereitzustellen.

Beispiele:

e Spenden und Zuschiisse
Unabhangige Prifarztstudien (1IT) (Nonprofit-Studien)
Stipendien

Sponsorenvertrage mit HCOs oder mit Dritten (PCOs) fir die Durchfiihrung
einer Veranstaltung

Beispiele:

e Anmietung von Messe-/Kongressstanden

e WerbemalRnahmen (in Papierform, in einem elektronischen oder
anderen Format)

e Sponsoring von Referenten/Dozenten

e Fir die Teilnahme des HCP/HCO an Veranstaltungen Gibernommene
Gebihren

e Reisekosten (z. B. Erstattung von Flug-, Zugtickets, Kilometergeld)
e Unterkunft

Zuwendungen, die sich aus Vertragen zwischen dem Unternehmen und
HCOs/HCPs ergeben oder mit ihnen in Zusammenhang stehen und nach
denen diese HCOs/HCPs Dienstleistungen fiir das Unternehmen erbringen,
sowie jede andere Art von Finanzierung, die nicht unter die o. g. Kategorien
fallt.

Beispiele:

e Honorare fiir Vortrage

e Anwendungsbeobachtungen

e Retrospektive nicht-interventionelle Studien
e Entwicklung von Schulungsmaterialien
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Farmindustria Farmindustria- Von Angelini Pharma Deutschland durchgefiihrte MaBnahmen
-Kategorie Unterkategorie

e Allgemeine Beratung / Betreuung

Zugehorige ToVs, die mit den im schriftlichen Vertrag fir die Beratung / professionelle
Ausgaben Dienstleistung vereinbarten Ausgaben in Zusammenhang stehen,
einschlieRlich:

e Reisekosten (z. B. Flug, Bahn, Taxi, Mietwagen, Maut,
Kilometererstattung, Parkgeblihren)
e Unterkunft

Zuwendunge k. A. Zuwendungen an HCPs oder HCOs fiir die Planung oder Durchfiihrung von

n fiir (i) nicht-klinischen Studien (wie in den OECD-Grundsatzen zur Guten

Forschungs- Laborpraxis definiert); (ii) klinischen Prifungen (wie in der Verordnung Nr.

und 536/201412 definiert); oder (iii) nicht-interventionellen Studien, die

Entwicklungs prospektiver Natur sind, einschlieBlich relevanter Zuwendungen, z. B. fiir
Prifarzttreffen.

projekte

Veranstaltungen: Details

Wenn ein HCP/HCO die Zuwendung nicht erhilt, da er/sie ,nicht erschienen” ist (d. h. wenn ein/e HCP nicht
an einer Besprechung teilnimmt, die er/sie eigentlich besuchen sollte), werden die damit verbundenen
Kosten, wie z. B. die Kosten fiir die Stornierung einer Hotelbuchung oder einer Unterkunft, nicht erfasst.

Bei einer teilweisen Anwesenheit werden nur die erhaltenen Zuwendungen angegeben.

Im Falle der Stornierung einer Veranstaltung werden evtl. anfallende Strafen fiir die Annullierung eines
bestatigten Arrangements oder Auftrags sowie die Stornogebiihren nicht offengelegt.

In Anlehnung an den ,EFPIA Praxiscode: Ethischer Leitfaden mit Bericksichtigung der COVID-19-Pandemie”
wurden, auch wenn eine Veranstaltung aufgrund der Pandemie abgesagt wurde, die mit der Veranstaltung
verbundenen Zuwendungen offengelegt, wenn sie einem Empfanger zugeordnet werden konnten.

3. Vorgehensweise fiir die Offenlegung

Gegenstand der Offenlegung Angelini Pharma Deutschland dokumentiert und legt
Zuwendungen offen, die im Zusammenhang mit
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln stehen und
die, direkt oder indirekt, an einen Empfanger oder
zugunsten eines Empfangers gezahlt bzw. erbracht
werden.
Ausgeschlossene Zuwendungen:
e Zuwendungen, die sich ausschlieRlich auf
rezeptfreie (OTC) Arzneimittel beziehen
e Kosten fiir Speisen & Getrdnke sind
ausgeschlossen. Wenn jedoch Mahlzeiten und
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Getranke ein integraler und untrennbarer
Bestandteil von Veranstaltungskostenbeitragen
oder eines Sponsorings im Rahmen von
Sponsorvertragen waren, wurden sie in die
Veranstaltungskostenbeitrage aufgenommen.

e Gegenstinde mit einem medizinischem Nutzen
fiir HCPs, Informations- und Schulungsmaterial
sowie Muster werden nicht offengelegt

e Zuwendungen an Patientenorganisationen sind
nicht Gegenstand dieses Berichts und sind auf der
Website von  Angelini  Pharma  separat
offengelegt.

Datum der Zuwendungen Im Bericht von 2020 sind die Zuwendungen nach dem

Prinzip der Rechnungsabgrenzung ausgewiesen;

nachfolgend einige Details:

e Bei Veranstaltungen handelt es sich um den
letzten Tag der Veranstaltung

e Wenn es sich bei der Zuwendung um eine
Sachleistung handelt, wird der Wert an dem Tag
angegeben, an dem der Empfanger die Leistung
erhalten hat.

Vertrage mit mehrjahriger Laufzeit Bei Vertragen mit einer Laufzeit von mehr als einem

Jahr werden nur die im Berichtszeitraum erbrachten

Zuwendungen erfasst und offengelegt

Umgang mit der Mehrwertsteuer (MwSt.) und | Fiir alle Transaktionen wird der Nettobetrag ohne

anderen Steuern/Gebiihren Mehrwertsteuer und einschlieBlich der Quellensteuer
(falls vorhanden) angegeben.
Wahrung Die Wahrung der im Bericht offengelegten Betrage ist

die Wahrung des Landes, in dem die Offenlegung
erfolgt, auch wenn die Zuwendungen in einer anderen
Wahrung gezahlt wurden.

Sprache der Offenlegung Die Offenlegung erfolgt auf Deutsch.

Aufbewahrung der Aufzeichnungen Relevante Aufzeichnungen liber die Offenlegung
werden fir mindestens 5 Jahre nach dem Ende des
jeweiligen Berichtszeitraums aufbewahrt.
GrenziiberschreitendeAktivititen/MaBnahmen | Der Bericht von Angelini Pharma Deutschland

(Zuwendungen, die von anderen beinhaltet auch Zuwendungen anHCPs, deren
Rechtspersonen von Angelini Pharma erbracht Hauptpraxis in Deutschland angemeldet ist, und an
wurden) HCOs, die in Deutschland angemeldet sind, die von

einer Angelini Pharma-Niederlassung in einem
anderen Land erbracht wurden.
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4. Datenschutz und Umgang mit den Einwilligungserklarungen

HCPs
Um personenbezogene Daten von HCPs fiir die Offenlegung zu verarbeiten, muss fiir die Verarbeitung der
personenbezogenen Daten eine Einwilligungserklarung eingeholt werden.

e Wenn der/die HCP der Offenlegung zustimmt, wird die Summe aller wiahrend des Berichtszeitraums
an ihn/sie gerichteten Zuwendungen unter seinem/ihrem Namen in der spezifischen
Zuwendungskategorie offengelegt.

e Wenn der/die HCP der Offenlegung nicht zustimmt, werden alle im Berichtszeitraum an ihn/sie
gerichteten Zuwendungen im Abschnitt ,Zusammengefasste (aggregate)” ohne Angabe der Details
des Empfangers aufgefihrt.

Angelini Pharma Deutschland bittet die HCPs um eine Einwilligungserklarung fir den jeweiligen
Berichtszeitraum.

Wenn die Einwilligung von dem/der HCP zuriickgezogen wurde, wurden die relevanten Zuwendungen als
zusammengefasste Zuwendungen (aggregate) offengelegt.

HCOs

Angelini Pharma Deutschland holt keine Einwilligungserklarung von HCOs fiir die Offenlegung der an sie
geleisteten Zuwendungen ein, da juristische Personen nach dem Gesetz nicht dem Datenschutz unterliegen,
weshalb die Einholung einer Einwilligungserklarung nicht erforderlich ist.

5. Definitionen nach dem Verhaltenskodex von Farmindustria

HCP - Healthcare Professional oder Vertreter/in der medizinischen Fachkreise: Jede Person, die im
medizinischen Bereich, in der Zahnmedizin, in 6ffentlichen, privaten oder Krankenhausapotheken arbeitet,
alle Krankenschwestern und Krankenpfleger, Verwaltungsangestellten oder Mitarbeiter lokaler
Gesundheitsbehorden, das technische oder administrative Personal o6ffentlicher oder privater
Gesundheitseinrichtungen und jede andere Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit ein
Arzneimittel verschreiben, abgeben, einkaufen oder verabreichen kann und die ihre Tatigkeit hauptsachlich
in Europa auslibt. Der zwischengeschaltete pharmazeutische GrofRhandel ist jedoch ausgeschlossen.

HCO - Healthcare Organization oder Gesundheitsorganisation: Jede Einrichtung, sei es ein Verein oder eine
medizinische, wissenschaftliche, Gesundheits- oder Forschungseinrichtung (unabhangig von ihrer
Rechtsform), wie z. B. Krankenhduser, Kliniken, Stiftungen, Universitdten, Spezialisierungs- und
Ausbildungseinrichtungen (mit Ausnahme von Patientenvereinigungen), die ihren rechtlichen Hauptsitz oder
ihre Hauptniederlassung oder -tatigkeit in Europa haben bzw. ausiiben, oder liber die ein Arzt praktizieren
kann.

PCO - Professional Conference Organisers oder Professionelle Konferenzveranstalter:
Unternehmen/Einzelpersonen, die auf die Organisation und das Management von Kongressen, Konferenzen,
Seminaren und dhnlichen Veranstaltungen (alle sog. ,,Events”) spezialisiert sind. Gewerbliche Unternehmen,
die an der Organisation von Reisen (Reisebiiros) oder Unterkiinften (Hotels, Banketten in Hotels usw.)
beteiligt sind, gehoren nicht zu den PCOs.

ToV - Transfer of Value oder Zuwendungen: Direkte oder indirekte Zuwendungen in Form von Geld- oder
Sachleistungen, die entweder zu Werbezwecken oder zur Entwicklung und Vermarktung von
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fiir den Menschen erfolgen.
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Unter direkten Zuweisungen werden die Zuweisungen verstanden, die der Empfanger direkt von Angelini
Pharma erhalt. Unter indirekten Zuweisungen werden die Zuweisungen verstanden, die im Namen von
Angelini Pharma durch einen Dritten ausgefiihrt werden. Wenn Zuweisungen tber einen , Dritten” erfolgen,
wurden mit dem Dritten die notwendigen Vereinbarungen getroffen, um sicherzustellen, dass die
Verpflichtungen erfiillt werden (Dritte, die Angelini Pharma vertreten oder im Namen von Angelini Pharma
handeln, stellen Angelini Pharma einen detaillierten Nachweis tiber die an HCPs und HCOs geleisteten ToVs
zur Verfligung).
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