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Allergopharma GmbH & Co. KG

Methodische Hinweise zur Umsetzung des FSA-Transparenzkodex

Praambel

Diese methodischen Hinweise lehnen sich an die Methodik-Hinweise der Merck-
Gruppe fir das Jahr 2019 an. Allergopharma war bis zum 31.03.2020 ein Tochterunter-
nehmen der Merck-Gruppe. Seit 01.04.2020 gehdrt Allergopharma zur Dermapharm-
Gruppe. Die Transparenz-Verdffentlichungen der Allergopharma fur 01.01.2020 bis
31.03.2020 sind in der Transparenz-Verodffentlichung der Merck-Gruppe erfasst. Die vor-
liegende Transparenz-Veroffentlichung umfasst den Zeitraum vom 01.04.2020 bis
31.12.2020.

Wir fUhlen uns dazu verpflichtet, die Natur und den Umfang unserer Zusammenarbeit
mit Fachkreisangehorigen fur die Offentlichkeit nachvollziehbar und transparent zu
gestalten. Der FSA hat zu diesem Zweck den sogenannten FSA-Transparenzkodex er-
lassen. Dieser Kodex soll dazu beitragen, bereits den Anschein von Interessenkonflikten
im Ansatz zu vermeiden und das Verstdndnis der allgemeinen Offentlichkeit hinsicht-
lich des hohen Wertes und der Notwendigkeit der Zusammenarbeit von pharmazeuti-
schen Unternehmen mit Fachkreisangehdrigen weiter zu verbessern. Zu den Fachkreis-
angehdrigen zahlen dabei alle in Europa ansdssigen und hauptberuflich tétigen Arzte
und Apotheker sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeu-
tischer oder sonstiger Heilberufe und sémtliche andere Personen, die im Rahmen ihrer
beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder anwenden oder mit diesen
in erlaubter Weise Handel treiben. Dies umfasst beispielsweise auch Mitarbeiter 6ffent-
licher Stellen oder Mitarbeiter der Krankenkassen und sonstigen Kostentrédger, die da-
fOr verantwortlich sind, Arzneimittel zu verschreiben, zu beziehen, zu liefern, zu verab-
reichen oder Uber die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln zu entscheiden.

In Umsetzung des FSA-Transparenzkodex haben wir sémtliche geldwerten Leistungen,
welche wir direkt oder indirekt an die Angehdérige der Fachkreise geleistet haben, im
Einklang mit denBestimmungen des FSA-Transparenzkodex in der Fassung vom Mdarz
2020 dokumentiert und verdffentlicht. Der Berichtzeitraum umfasst den Zeitraum vom
01.04.2020 bis 31.12.2020, wobei wir den Bericht spatestens bis Ende Juni 2021 verdf-
fentlichen werden.

Der Zweck dieser methodischen Hinweise ist es dabei, Ihnen als Leser in leicht verstand-
licher Weise zu erldutern, wie die Erfassung und Offenlegung der verdffentlichungs-
pflichtigen Angaben nach dem FSA-Transparenzkodex durch unser Unternehmen er-
folgt und so eine Anleitung zum Verstdndnis unseres Berichts zu geben.

Wir méchten lhnen insbesondere die zugrundeliegende Methodik verdeutlichen
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sowie an konkreten Fragen erldutern, wie unser Unternehmen diese im Rahmen der
Verdffentlichung behandelt. Bei Zweifeln Uber die Verdffentlichungspflicht einer kon-
kreten Zuwendung gehen wir im Sinne der Transparenz davon aus, dass die Zuwen-
dung grundsatzlich zu verdffentlichen ist. Lediglich dann, wenn die geldwerte Zuwen-
dung eindeutig nicht in den Anwendungsbereich der Verdffentlichungspflichten fallt,
sehen wir von einer solchen Veréffentlichung ab.

Wir haben diese methodischen Hinweise nach folgendem Muster aufgebaut: Unter
einer konkreten Fragestellung folgen gegebenenfalls Erlduterungen oder Beispiele so-
wie konkrete Hinweise, in welcher Weise wir die Anforderungen des FSA-Transparenz-
kodex fur das Jahr 2020 umsetzen.

Definitionen (gemaB FSA-Transparenzkodex; Version Marz 2020):

Empfdnger:

~Empfanger" sind diejenigen HCP und HCO, denen gegenuUber geldwerte Leistungen
erbracht werden, die nach MaBgabe dieses Kodex offenzulegen sind. GroBhdandler,
Vertreiber oder Ha&ndler von Arzneimitteln sind nicht ,,Empfanger* im Sinne dieses Ko-
dex.

HCP (Health Care Professional, im Deutschen ,Fachkreisangehorige*):

»Angehdrige der Fachkreise” oder ,,Healthcare Professionals (HCP)* sind die in Europa
ansdssigen oder hauptberuflich tatigen Arzte und Apotheker sowie alle Angehérigen
medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und
sémitliche andere Personen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit berechtigt sind,
Humanarzneimittel zu verschreiben, zu empfehlen oder anzuwenden oder mit diesen
in erlaubter Weise Handel zu treiben. Hierzu z&hlen auch Mitarbeiter 6ffentlicher Stellen
oder Mitarbeiter der Kostentrager, die bei dieser Stelle dafur verantwortlich sind, Arz-
neimittel zu verschreiben, zu beziehen, zu liefern, zu verabreichen oder Uber die Erstat-
tungsfahigkeit von Arzneimitteln zu entscheiden, sowie Mitarbeiter der Mitgliedsunter-
nehmen, die neben ihrer Tatigkeit fur das Unternehmen hauptberuflich als praktizie-
rende Arzte, Apotheker oder andere HCP t&tig sind. Ausgeschlossen sind jedoch alle
anderen Mitarbeiter eines Mitgliedsunternehmens, eines GroBhdndlers oder einer sons-
tigen Person, die mit Arzneimitteln handelt.

HCO (Health Care Organization: im Deutschen ,,medizinisch wissenschaftliche Organi-
sation®):

,Healthcare Organisation (HCO)* sind ungeachtet ihrer jeweiligen rechtlichen Organi-
sationsform alle medizinischen oder wissenschaftlichen Institutionen oder Vereinigun-
gen mit Sitz in Europa, die sich aus Angehdérigen der Fachkreise zusammensetzen (z.B.
medizinisch-wissenschaftliche Fachgesellschaften) und/oder durch diese medizini-
schen Leistungen erbringen oder forschen (z.B. Krankenhd&user, Universitatskliniken oder
Weiterbildungs- und Forschungseinrichtungen).

Hierzu zdhlen auch Institutionen, mittels derer Angehdrige der Fachkreise Leistungen
erbringen (wie etwa Beratungsgesellschaften), und zwar unabhdngig davon, welche
rechtliche Position oder Funktion die Fachkreisangehdrigen in diesen Organisationen
einnehmen. Zu den Organisationen im Sinne dieses Kodex zdhlen nicht
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»,Organisationen der Patientenselbsthilfe® im Sinne von § 2 Abs. 21 FSA-Kodex Patien-
tenorganisationen. Unabhdngige Auftragsforschungsinstitute, die sich nicht aus verord-
nenden Angehdrigen der Fachkreise zusammensetzen oder mit medizinischen Einrich-
tungen verbunden sind (z.B. Clinical Research Organisations (,,CRO"), sind als HCO nur
dann von dem Kodex erfasst, sofern Mitgliedsunternehmen Uber diese geldwerte Leis-
tungen an Empfdanger im Sinne des Kodex erbringen (sog. ,,pass through-costs”).

Geldwerte Leistungen:

»Geldwerte Leistungen* sind Zahlungen (etwa Beratungshonorare) sowie geldwerte
Vorteile (etwa Leistungen des Mitgliedsunternehmens oder beauftragter Agenturen).
Geldwerte Leistungen kdnnen direkt oder auch indirekt zu Gunsten des Empfangers
erbracht werden. Eine indirekte Erbringung Geldwerter Leistungen liegt vor, wenn diese
nicht durch das Mitgliedsunternehmen unmittelbar, sondern Uber einen Dritten (etwa
einen Vertragspartner, eine Agentur, verbundene Unternehmen oder auch Unterneh-
mensstifftungen) fr ein Mitgliedsunternehmen zu Gunsten des Empfangers erfolgt.
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DATENSCHUTZRECHTLICHE FRAGEN
1. Einwilligung in die Veroffentlichung der Daten
1.1 Fragestellung

Welche Bedeutung hat die Einwilligung des Fachkreisangehdrigen in die Ver-
offentlichung der Daten?

1.2 Rechtlicher Hintergrund

Jede Person genieBt den grundrechtlich gesicherten Schutz ihrer Daten. Das
Grundrecht auf Datenschutz umfasst die Erhebung, Verarbeitung und Weiter-
gabe alle persdnlichen Daten. Diese durfen nur auf Grundlage einer daten-
schutzrechtlichen Einwiligung der Person erfolge. An diese werden hohe Anfor-
derungen gestellt. Die Einwiligung muss insbesondere ausdricklich erfolgen, in
Vertragstexten oder dhnlichen Dokumenten optisch hervorgehoben werden
sowie transparent und klar formuliert sein.

1.3 Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen hat von allen Fachkreisangehdrigen, denen geldwerte Zu-
wendungen gewdhrt werden, eine Einwilligung in die Verdffentlichung dieser
Zuwendung verlangt. Sofern eine Einwilligungserkldrung nicht erteilt wurde, wird
die geldwerteZuwendung von uns nur als aggregierter Betrag veroffentlicht,
das heit ohne namentliche Nennung des Zuwendungsempfdangers.

2. Teilweise Einwilligung in die Veroffentlichung
2.1 Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn ein Fachkreisangehdériger trotz unseres Bemihens um
eine vollstandige Einwilligungserkldrung nur eine teilweise Einwilligung in die
Veroffentlichung der Daten erklart?

2.2 Beispiel

Dieser Fall kann etwa dann auftreten, wenn der Fachkreisangehorige mit der
Verdffentlichung der Finanzierung einer Kongressteilnahme einverstanden ist,
jedoch nicht mit der Verdffentlichung der mit der Teilnahme verbundenen
Reise- und Unterbringungskosten. Ein anderer denkbarer Fallist, wenn der Fach-
kreisangehdérige zwar mit der Verdffentlichung der Zuwendungen im Zusam-
menhang einer Kongressteilinahme einverstanden sein sollte, nicht aber mit der
Veréffentlichung eines davon unabhdngigen Beraterhonorars.
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2.3. Methodische Umsetzung

Liegt nur eine teilweise Einwiligung in die Verodffentlichung der geldwerten Zu-
wendungen vor, erfolgt die Verdffentlichung der gesamten Zuwendungen an
diesen Fachkreisangehdrigen allein in der Spalte der aggregierten Betrage.

3. Einwilligungserklarung
3.1 Fragestellung
Welche Einwilligungserkldrung liegt unserer Datenverarbeitung zu Grunde?
3.2 Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen verwendet gegenUber Fachkreisangehdrigen und Organi-
sationen eine einheitliche DatenschutzerklGrung, die in unseren Template-Ver-
trigen abgedruckt ist.

4. Daver der Veroffentlichung
4.1 Fragestellung

Wie lange halten wir die Daten auf unserer Veroffentlichungsplattform bereit?

4.2. Methodische Umsetzung

Grundsatzlich erfolgt die Verdffentlichung des Berichts fUr einen Zeitraum von 5
Jahren. Widerruft der Fachkreisangehorige seine Einwilligung vor Ablauf dieses
Zeitfraumes, passen wir den Bericht entsprechend an.

II. ALLGEMEINE GRUNDSATZFRAGEN
1. Behandlung grenziberschreitender Sachverhalte
1.1 Fragestellung

Wie verfahrt unser Unternehmen in grenziberschreitenden Sachverhalten, in
denen wir einem Fachkreisangehérigen oder einer Organisation mit Sitz in ei-
nem anderen europdischen Land geldwerte Zuwendungen gewdhren?

1.2 Beispiele

Ein grenzGberschreitender Sachverhalt liegt immer dann vor, wenn die geld-
werte Zuwendung in einem anderen Land gewdhrt wird als demjenigen Land,
in dem der Fachkreisangehdrige seinen Sitz, seine Praxis oder seine
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Hauptniederlassung hat. Ein grenzUberschreitender Sachverhalt liegt beispiels-
weise vor, wenn wir einen Beratervertrag mit einem in Italien ansassigen Arzt
schlieBen.

1.3 Methodische Umsetzung

Geldwerte Zuwendungen, die wir an einen Fachkreisangehdrigen oder eine
Organisation mit Sitz in einem anderen europdischen Land geleistet haben, wur-
den von uns in der Transparenz-Verodffentlichung des entsprechenden Landes
mit verdffentlicht.

Veroffentlichung von Zuwendungen in fremder Wahrung
2.1 Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn die geldwerte Zuwendung in einer anderen Wahrung
als Euro geleistet wurde?

2.2 Beispiel

Ein in Deutschland ansdssiger Arzt wird von uns fUr die Teilnahme an einem in
der Schweiz stattfindenden Fachkongress finanziell unterstitzt, die Kongressge-
bUhr wird in Schweizer Franken gezahlt.

23 Methodische Umsetzung

In unserem Jahresbericht fOr Deutschland weisen wir alle geldwerten Zuwen-
dungen ausschlieBlich in Euro aus. Wurde die urspringliche Zuwendung nicht in
Euro geleistet, rechnen wir sie nach dem zum Zeitpunkt der Zuwendungsge-
wdahrung geltenden Wechselkurs in Euro um.

Ausweisung der Umsatzsteuer
3.1 Fragestellung
Weisen die von uns verdffentlichen Zuwendungsbetrdge die Umsatzstever aus?
3.2 Rechtlicher Hintergrund

Grundsatzlich steht es uns nach dem FSA-Transparenzkodex frei, die ausgewie-
senen Betrdge als Netto- oder Bruttobetrdge anzugeben, das heit entweder
mit oder ohne die jeweilige Umsatzsteuer.

33 Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen weist in seiner Veroffentlichung der geleisteten Zuwendun-

gen dlle Betrdge als Nettobetrdge aus, das heit ohne Umsatzsteuer.
10
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4. Behandlung von Zuwendungen bei nicht nur aus verschreibungspflichti-
gen Arzneimitteln bestehenden Produkigruppen

4.1 Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn sich die geldwerte Zuwendung auf eine Gruppe
von Produkten bezieht, zur der nicht ausschlieBlich verschreibungspflich-
tige Arzneimittel gehéren?

4.2 Rechtlicher Hintergrund

In den Anwendungsbereich des FSA-Transparenzkodex fallen nur geldwerte
Zuwendungen, die im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Arznei-
mitteln getatigt werden. In der Praxis kann sich die geldwerte Zuwendung je-
doch auch auf eine Gruppe von Produkten beziehen, zur der neben verschrei-
bungspflichtigen Arzneimitteln auch verschreibungsfreie Arzneimittel und an-
dere Produkte gehoren.

4.3 Methodische Umsetzung

OTC Produkte werden in den Landern ausgewiesen, die gemdaB lokaler Vor-
gabe dazu verpflichtet sind. Ist dies nicht der Fall, wie in Deutschland, werden
auch keine Zuwendungen im Zusammenhang mit OTC-Produkten ausgewie-
sen.

5. Erfassung von Zuwendungen in Bezug auf verschreibungsfreie Arzneimittel
5.1 Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn sich die geldwerte Zuwendung auf eine Gruppe von
Produkten bezieht, zur der nicht ausschlieBlich verschreibungspflichtige Arznei-
mittel gehoéren?

5.2 Rechtlicher Hintergrund

In den Anwendungsbereich des FSA-Transparenzkodex fallen nur geldwerte Zu-
wendungen, die im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Arzneimit-
teln getatigt werden. In der Praxis kann sich die geldwerte Zuwendung jedoch
auch auf eine Gruppe von Produkten beziehen, zur der neben verschreibungs-
pflichtigen Arzneimitteln auch verschreibungsfreie Arzneimittel und andere Pro-
dukte gehdren.

53 Methodische Umsetzung

OTC Produkte werden in den Ldndern ausgewiesen, die gemdaB lokaler
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Vorgabe dazu verpflichtet sind. Ist dies nicht der Fall, wie in Deutschland, wer-
den auch keine Zuwendungen im Zusammenhang mit OTC-Produkten ausge-
wiesen.

Auswahl des Berichtszeitraumes
6.1 Fragestellung

Wie verfahrt unser Unternehmen, wenn fir die Veroéffentlichung einer geldwer-
ten Zuwendung mehr als ein Berichtszeitraum in Frage kommi?

6.2 Beispiel

Diese Frage stellt sich beispielsweise, wenn ein Fachkreisangehdriger in einem
Berichtszeitraum die Verpflichtung Ubernimmt, als Redner bei einer Veranstal-
tung aufzutreten, diese Veranstaltung jedoch erst im darauffolgenden Berichts-
zeitraum stafttfindet. Ebenfalls denkbar ist, dass die geldwerte Zuwendung in
einem Berichtszeitraum gewdhrt wird, sich aber auf eine Veranstaltung in dem
darauffolgenden Berichtszeitraum bezieht.

6.3 Methodische Umsetzung

Wir veroffentlichen die Zuwendung in dem Berichtszeitraum, in dem die Zuwen-
dung dem Fachkreisangehdrigen oder der Fachkreisinstitution tatsdchlich ge-
wdahrt und bei uns buchhalterisch erfasst wird.

Veroffentlichung von Zuwendungen bei mehrjahrigen Vertragen
7.1 Fragestellung

Wie verfahren wir bei der Veréffentlichung einer geldwerten Zuwendung, die
auf Grund eines mehrjdhrigen Vertrages gewdéhrt wird?

7.2 Beispiel
Diese Frage stellt sich beispielsweise, wenn unser Unternehmen mit einem Arzt
einen Beratungsvertrag schlieBt, der eine Laufzeit vom 1. Juli 2019 bis zum 31.
Dezember 2020 hat und unter dem insgesamt ein Honorar von EUR 3.500 zu
zahlen ist.

7.3 Methodische Umsetzung

In diesem Fall veréffentlichen wir das anteilige Honorar, das im Berichtszeitraum
tatsdchlich gewdhrt und buchhalterisch erfasst wurde.
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8. Erfassung von Sponsoringleistungen zu Gunsten von mehr als einer
Organisation

8.1 Fragestellung

Wie behandeln wir Félle, in denen wir eine Sponsoringvereinbarung mit mehre-
ren HCOs abschlieBen?

8.2 Methodische Umsetzung

Grundsatzlich verodffentlichen wir geldwerte Zuwendungen nach dem FSA-
Transparenzkodex individualisiert. Soweit sich die Zuwendung anteilig den je-
weiligen Organisationen zuordnen Iasst, werden die Anteile unter der Bezeich-
nung der jeweiligen Organisation verdffentlicht.

9. Zuwendungen an eine Contract Research Organisation (CRO)

9.1 Fragestellung

Wie verfahren wir bei der Gewdhrung geldwerter Zuwendungen an
Contract Research Organisations (CROs)?

9.2 Hintergrund

Bei Contract Research Organisations handelt es sich um Auftragsforschungsin-
stitute, die als Dienstleister fur Unternehmen der pharmazeutischen Industrie ge-
gen Entgelt Aufgaben im Bereich der Planung und DurchfUhrung klinischer Stu-
dien vornehmen.

9.3 Methodische Umsetzung

Zahlungen an CROs, die von diesen an Prufarzte im Rahmen von Studien wei-
tergeleitet werden, werden unter der Rubrik R&D verdffentlicht.

10. Erfassung von Zuwendungen an Universitaten und an-
dere Bildungseinrichtungen

10.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Verdffentlichung von Zuwendungen an Universitdten
und andere Bildungseinrichtungen?

10.2 Methodische Umsetzung

Grundsatzlich fallen von uns an UniversitGten oder andere Bildungseinrichtun-
gen geleistete geldwerte Zuwendungen nicht in den Anwendungsbereich des
FSA- Transparenzkodex. Eine Verdffentlichung nehmen wir nur dann vor, wenn
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die Zuwendungen mittelbar an eine Organisation, etwa eine Universitatsklinik,
oder einen bzw. mehrere Fachkreisangehdrige gelangen.

In diesem Fall erfassen wir die Zuwendung unter dem Namen der Universitat
oder der anderen Bildungseinrichtung, an die sie gewdhrt wird (z.B. ,Geld-
/Sachspenden und andere einseitige Geld- oder Sachleistungen’).

11. Mittelbare Leistung geldwerter Zuwendungen an Fachkreisangehorige
11.1 Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn Zuwendungen uber Dritte mittelbar an Fachkreisange-
hérige geleistet werden?

11.2 Methodische Umsetzung

Sofern uns bekannt ist, dass eine von uns an Dritte geleistete geldwerte Zuwen-
dung einem Fachkreisangehérigen zugutekommt oder an diesen gelangt,
nehmen wir grundsatzlich eine Verdffentlichung unter Nennung des Namens
des Fachkreisangehdrigen vor. Aus datenschutzrechtlichen Grinden sehen wir
in dem Vertragsverhdaltnis mit dem Dritten vor, dass dieser die Zustimmung sei-
ner jeweiligen Vertragspartner zu einer Verdffentlichung der geldwerten Zu-
wendung einzuholen undunserem Unternehmen gegeniber nachzuweisen
hat.
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KONKRETE FRAGEN ZUM DATENERFASSUNGSBOGEN
Spenden - Veroffentlichung bei einer Klinik als Zuwendungsempfdngerin
1.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Veréffentlichung von Spenden, die einem Krankenhaus
zugewendet werden?

1.2 Beispiele

Denkbar ist hier, dass die Spende an das Krankenhaus, etwa ein Universitatskli-
nikum,als solches zugewendet wird. Méglich ist aber auch, dass die Spende
einer einzelnen Abteilung oder Arbeitseinheit, etwa der Klinik fUr Hals-Nasen-
Ohrenheilkunde, zugutekommen soll.

1.3 Methodische Umsetzung

Soweit die Spende eindeutig einer Abteilung der Klinik zugewendet wird und
diese Rechtspersdnlichkeit hat, erfassen wir die Zuwendung entsprechend unter
der Bezeichnung der jeweiligen Abteilung. Wird die Spende dagegen ganz all-
gemein der Klinik zugewendet, wird die Zuwendung unter der Bezeichnung der
Klinik verdffentlicht.

14 Fragestellung

Welche Zuwendungen erfassen wir in der Kategorie der Sponsoringvertrdge im
Einzelnen?

1.5 Rechtlicher Hintergrund

Unser Unternehmen versteht unter einem Sponsoringvertrag einen Vertrag, bei
dem Allergopharma eine werbliche Gegenleistung fUr die gezahlte Sponso-
ringsumme erhdlt.

Fortbildungsveranstaltung - Definition
2.1 Fragestellung
Was versteht unser Unternehmen unter Fortbildungsveranstaltungen?

2.2 Methodische Umsetzung

Unter Fortbildungsveranstaltungen verstehen wir Kongresse, Konferenzen, Sym-
posien etc., die einen medizinisch-wissenschaftlichen Schwerpunkt haben und
der Fortbildung der Fachkreisangehorigen dienen.
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Fortbildungsveranstaltungen - Teilnahmegebihren
3.1 Fragestellung

Wie werden Teilnahmegebihren von externen Fortbildungsveranstaltungen,
die wir fir Fachkreisangehérige ibernehmen, veréffentlicht?

3.2 Methodische Umsetzung

TeilnahmegebuUhren verdffentlichen wir grundsétzlich als geldwerte Zuwendung
an denjeweiligen Fachkreisangehdrigen in der Rubrik "Tagungs- und Teilnahme-
gebUhren". Hier erscheint individualisiert fUr jeden Fachkreisangehorigen der
Gesamtbetrag der im Berichtszeitraum Ubernommenen Tagungs- und Teilnah-
megebuUhren.

Fortbildungsveranstaltungen - Reise und Ubernachtungskosten
4.1 Fragestellung

Welche Kosten veroffentlichen wir, wenn wir im Zusammenhang mit Fortbil-
dungsveranstaltungen die Reise- und Ubernachtungskosten iibernehmen?

4.2 Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen versteht unter Reise- und Ubernachtungskosten die not-
wendigen angemessenen Kosten von Transport und Hotel.

Fortbildungsveranstaltungen — Organisation durch Veranstaltungsagentur
5.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Veroéffentlichung geldwerter Zuwendungen, wenn die
Fortbildungsveranstaltung durch eine Veranstaltungsagentur ausgerichtet
wird?

5.2 Methodische Umsetzung
Wird eine wissenschaftliche Veranstaltung (Kongress, Konferenz, Symposium,
etc.)von einer Veranstaltungsagentur organisiert und die geldwerte Zuwen-

dung an diese geleistet, wird die Zahlung an die Veranstaltungsagentur und
soweit bekannt die beauftragende Organisation/Institution verdéffentlicht.
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6. Fortbildungsveranstaltungen - Kosten interner Fortbildungsveranstaltungen
6.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Verdffentichung von Kosten interner
Fortbildungsveranstaltungen?

6.2 Methodische Umsetzung

Sofern wir fUr die Teilnahme an einer unserer internen Fortbildungsveranstaltun-
gen einen Teilnahmebeitrag erheben und diesen fUr einzelne Fachkreisange-
horige erlassen,veroffentlichen wir dies als geldwerte Zuwendung an den je-
weiligen Fachkreisangehorigen. Werden fUr die Teilnehmer unserer internen
Fortbildungsveranstaltungen Reise- und Ubernachtungskosten Ubernommen,
veroffentlichen wir diese unter namentlicher Nennung des Fachkreisangehori-
gen in der dafur vorgesehenen Kategorie.

7. Dienstleistungs- und Beratungshonorare - Definition
7.1 Fragestellung

Welche Zuwendungen erfassen wir in der Kategorie der Dienstleistungs- und
Beratungshonorare im Einzelnen?

7.2 Rechtlicher Hintergrund

Dienstleistungs- und Beratungshonoraren liegen entsprechende Dienstleis-
tungs- und Beratungsvertrdge zu Grunde.

7.3 Methodische Umsetzung

In der Kategorie Dienstleistungs- und Beratungshonorare erfassen wir jegliche
sachgemdBe und gerechtfertigte Dienstleistung oder Beratung durch einen
HCP.

8. Dienstleistungs- und Beratungshonorare - Auslagenerstattung
8.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Veroéffentlichung erstatteter Auslagenim Zusammenhang
mit Dienstleistungs- und Beratungshonoraren?
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8.2 Rechtlicher Hintergrund

Hinsichtlich der geldwerten Zuwendungen in der Kategorie "Dienstleistungs-
und Beratungshonorare" sieht die Mustervorlage fUr die Datenerfassung vor,
dass neben dem Honorar selbst und getrennt davon auch die erstatteten Aus-
lagen zu verodffentlichen sind. Hierbei kann es sich etwa um Auslagen fUr Reise-
und Ubernachtungskosten handeln. Soweit diese etwa bei einer Sammelbeféor-
derung nur von ganz untergeordneter Bedeutung sind und der Aufwand fir
eine gefrennte Erfassung in keinem vernUnftigen Verhdltnis zu ihrem Wert steht,
erfolgt die Verodffentlichung im aggregierten Bereich.

8.3 Fragestellung

Wie gehen wir mit der Veroffentlichung geldwerter Leistungen im Zusammen-
hang mit Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten um?

8.4 Methodische Umsetzung

Sofern sich geldwerte Leistungen auf Aktivitdten beziehen, die dem Bereich For-
schung und Entwicklung zuzurechnen sind, veroffentlichen wir diese Zuwendun-
gen allein in aggregierter Weise, das heit ohne eine namentliche Nennung
des Zuwendungsempfdngers.

Forschung und Entwicklung - Definition
9.1 Fragestellung

Welche geldwerten Leistungen fallen in die Kategorie "Forschung und Entwick-
lung"?

9.2 Methodische Umsetzung

Unter der Kategorie "Forschung und Entwicklung" veréffentlichen wir nur geld-
werte Leistungen, die sich auf "regulatorisch erforderliche" Studien beziehen.
Als regulatorisch erforderlich betrachten wir Studien, die notwendig sind, um die
Zulassung fur ein Arzneimittel zu erhalten oder dieses nach Erhalt der Zulassung zu
Uberwachen (post-marketing surveillance). Konkret zdhlen fOr unser Unterneh-
men in diesen Bereich insbesondere die Planung und Durchfuhrung von nicht-
klinischen Studien (nach MaBgabe der OECD Principles on Good Laboratory
Practice), klinischen PrGfungen der Phasen | bis IV (nach MaBgabe der Richtli-
nie 2001/20/EC), und nicht- interventionelle Studien im Sinne von § 19 FSA-Ko-
dex.
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10. Forschung und Entwicklung - "non-clinical health and environmental
safety tests"

10.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Verdffentlichung von Leistungen mit Bezug zu "non-cli-
nical health and environmental safety tests"?

10.2 Methodische Umsetzung

Hinsichtlich der Veroffentlichung geldwerter Leistungen, die im Zusammen-
hang mit "non-clinical health and environmental safety tests" erbracht werden,
veroffentlichen wir die Leistungen an Fachkreisangehérige und HCOs in aggre-
gierter Form im Bereich "Forschung und Entwicklung".

11. Forschung und Entwicklung - Grundlagenforschung
11.1 Fragestellung

Wie behandeln wir die Veréffentlichung von Leistungen, die wir im Bereich der
Grundlagenforschung gewdhren?

11.2 Methodische Umsetzung

Im Bereich der Grundlagenforschungen unterscheiden wir danach, ob diese
sich auf ein konkretes Produkt bezieht und dazu bestimmt ist, dessen Anwen-
dungsgebiet zu erweitern. Ist dies der Fall, verdffentlichen wir die geldwerte
Leistung in aggregierter Form unter der Kategorie "Forschung und Entwicklung".

Liegt dagegen kein Produktbezug vor und ist die Forschung allgemeiner Natur,
verdffentlichen wir sie nicht unter der Kategorie "Forschung und Entwicklung",
sondern in der Regel unter der Kategorie "Dienstleistungsvertrdge". UnterstUtzen
wir Grundlagenforschung jedoch durch Spenden beispielsweise an eine Univer-
sitatsklinik, veréffentlichen wir die entsprechenden geldwerten Zuwendungen in
der Kategorie "Geld-/Sachspenden”.
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