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1. EINLEITUNG

Angelini Pharma handelt mit Integritat, Vertrauen, Respekt und Transparenz als seine grundlegenden
Verhaltensweisen und arbeitet bei seinen Aktivitdten und MaBnahmen flr Patienten und Patientinnen
mit verschiedenen Interessenvertreter:innen zusammen, einschlieBlich Angehorigen der Gesund-

heitsberufe (HCPs)und Gesundheitsorganisationen (HCOs).

Unser Engagement fir die Umsetzung der héchsten Ethik- und Integritatsstandards ist einer der Eck-
pfeiler unserer Unternehmenswerte und unseres Handelns. Transparenz und Offenheit in der Interak-
tion mit Angehorigen der Fachkreise und mit Gesundheitsorganisationen gehoren zu den wichtigsten
Verhaltensregeln bei Angelini Pharma, und pragen sowohl unser geschaftliches als auch unser person-

liches Vorgehen.

Angelini Pharma mit Hauptsitz in Rom, Italien, ist Mitglied von Farmindustria (Italienischer Verband der
Pharmazeutischen Unternehmen), Mitglied von EFPIA (Européischer Verband der Pharmazeutischen
Industrien und Verbande), und daher erfiillen alle seine Tochtergesellschaften die Offenlegungspflicht
in Ubereinstimmung mit den lokalen Gesetzen, Verordnungen, beruflichen Anforderungen und Bran-
chenkodizes, d.h. die Verdffentlichung von - direkten und indirekten - Zuwendungen (ToV) an Fach-

krafte des Gesundheitswesens und HCOs.

Jedes verbundene Unternehmen der Angelini Pharma Gruppe ist flr die Datenerfassung und die damit

verbundene Offenlegung der relevanten Zuwendungen verantwortlich.

Berichte und Methoden sind auf der Website des Unternehmens unter www.angelinipharma.de im Ab-

schnitt "Transparenz"verfligbar.

Diese methodische Anmerkung bezieht sich auf den Berichtszeitraum 2023 und alle von Angelini
Pharma Deutschland getatigten Zuwendungen, einschlieBlich grenziiberschreitender Transaktionen,
die von anderen Tochtergesellschaften der Angelini Pharma Gruppe an Empféanger:innen mit Ge-
schaftsadresse im Deutschland getatigt wurden. Zudem beschreibt die Methodik die wesentlichen Be-

richtsbestandteile und erlautert die Beschaffenheit der in der Offenlegung enthaltenen Zuwendungen.

Der Bericht bleibt fir mindestens 3 Jahre nach dem Zeitpunkt der ersten Veroffentlichung dieser In-

formationen 6ffentlich zuganglich.



http://www.angelinipharma.de/
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2. ANGELINI PHARMA DEUTSCHLAND - ZUWENDUNGEN (ToVs)

In der folgenden Tabelle sind die gemeldeten Tatigkeiten nach den spezifischen Kategorien von
EFPIA bzw. Farmindustria, Italien, (unter Berlicksichtigung der lokalen Standards) dargestellt.

ToV-Kategorie

ToV Unterkate-
gorie

Tatigkeit

Geld- oder Sach- KA. Bereitstellung von geldwerten Leistungen an HCOs, die frei-

spenden und andere willig zur Unterstitzung der Gesundheitsfirsorge, der Ge-

Zuwendungen an sundheitsversorgung, der wissenschaftlichen Forschung

HCOs oder der Fortbildung zur Verfigung gestellt werden, ohne
dass der Empfanger verpflichtet ist, hierfiir eine Gegenleis-
tung zu erbringen.

Geldwerte Leistun- | Sponsoring- Unmittelbare oder mittelbare finanzielle Unterstitzung von

genim Zusammen-
hang mit Fortbil-
dungsveranstaltun-
gen

Vereinbarungen

HCOs oder mit der Organisation, Vorbereitung, Ausrichtung
oder Durchflhrung beauftragten Dritten im Zusammenhang
mit externen Fach-und Fortbildungsveranstaltungen.

Beispiele:
e Sponsoring von Symposien, Kongressen, Konferenzen
e Miete von Stand- oder Ausstellungsflache

e Anzeigen (auf Papier, elektronisch oder in einem anderen
Format/Medium)

Tagungs-,
Anmelde- bzw.
Registrierungs-

Unterstltzung der Teilnahme / bei der Registrierung Angeho-
riger der Fachkreise an Fach- oder Fortbildungsveranstaltun-
gen.

gebihren
Reise- und Ubernahme von Kosten im Zusammenhang mit:
Ubernach- e Unterbringung bzw. Ubernachtung
tungskosten e Reisekosten (z.B. Flug, Bahn, Taxi, Mietwagen, Mautge-
bihren, Kilometergeld, Parkgebihren)
Dienstleistungs-und | Honorare Zuwendungen, die sich aus Vertragen zwischen dem Unter-

Beratungshonorare

nehmen und HCOs/HCPs ergeben oder damit zusammenhan-
gen, in deren Rahmen HCOs/HCPsjegliche Art von Dienstleis-
tungen fir das Unternehmen erbringen.

Beispiele:

e Honorare flr Referierende/Vortragende

e Anwendungsbeobachtungen

e Retrospektive nicht-interventionelle Studien

e Entwicklung von Schulungsmaterialien
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ToV-Kategorie

ToV Unterkate-
gorie

Tatigkeit

Erstattung von
Auslagen

Zuwendungen in Bezug auf Ausgaben oder Auslagen, die in
der schriftlichen Vereinbarung flr Beratungs- / professio-
nelle Dienstleistungen vereinbart wurden, einschlieBlich:

e Reisekosten(z.B. Flug, Bahn, Taxi, Mietwagen, Mautge-
bihren, Kilometergeld, Parkgebihren)

e Unterbringungs- bzw. Ubernachtungskosten

Geldwerte Leistun-
genim Zusammen-
hang mit Forschung

K.A.

Zuwendungen an Fachkrafte des Gesundheitswesens oder an
HCOs im Zusammenhang mit der Planung oder Durchflihrung
von (i) nicht-klinischen Studien (gemaB der Definition in den

& Entwicklung (F&E) OECD-Grundséatzen der Guten Laborpraxis), (ii) klinischen
Prifungen (gemaB der Definition in der Verordnung Nr.
536/201412) oder (iii) nicht-interventionellen Studien mit
prospektivem Charakter, einschlieBlich einschlagiger Auf-
tragsarbeiten, z.B. flir Prifertreffen.
Veranstaltungen

Im Falle von ,NO SHOW" werden die Ausgaben fir die Fachkrafte des Gesundheitswesens nicht im Be-
richt aufgefuhrt, wahrend sie im Falle einer teilweisen Teilnahme an einer Veranstaltung offengelegt

werden.

Im Falle einer Veranstaltungsabsage werden die der HCP/HCO zurechenbaren Zuwendungen veroffent-

licht, wahrend etwaige Strafgelder bzw. Pénalen nicht in den Bericht aufgenommen werden.

Im Falle einer direkten Einladung, fir die eine Anzahlvon Registrierungen erworben wurde und aus wel-
chem Grund auch immer die Anzahl der eingeladenen Fachkrafte des Gesundheitswesens geringer ist,

werden die nicht zugewiesenen Registrierungen zugunsten der HCO/des Dritten offengelegt.

Das Sponsoring wird zugunsten der HCO oder des Dritten offengelegt, falls die HCO nicht bekannt/an-

wesend ist.

Marktforschung

Spezifikationen In Bezug auf Marktforschung, die eine Vergltung oder ein Honorar fir die an der For-
schung teilnehmenden HCPs beinhaltet, werden die zugehdérigen Zuwendungen in aggregierter Form

offengelegt, wenn die Identitat der HCPs unbekannt ist.
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Forschung und Entwicklung (F&E)

Zuwendungen an Fachkrafte des Gesundheitswesens/HCOs im Zusammenhang mit Forschungs- und
Entwicklungstatigkeiten, einschlieBlich solcher, die ber Auftragsforschungsinstitute (CROs) und
Dritte erfolgen, werden in aggregierter Form offengelegt. Interne Kosten von CROs sind ausgeschlos-

sen.

Retrospektive Beobachtungsstudien, die eine prospektive Phase beinhalten, sind ebenfalls in aggre-
gierter Form unter geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung (F&E)

enthalten.

Im Falle von Darlehen fir die Verwendung im Zusammenhang mit klinischen Studien sind in aggregier-
ter Form unter geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung (F&E) enthal-

ten. In allen anderen Fallen werden sie als Spenden an HCOs veroffentlicht.

3. METHODIK

Gegenstand der Angelini Pharma Deutschland dokumentiert und legt Zuwendungen offen, die
Offenlegung sich auf verschreibungspflichtige Arzneimittel beziehen und die direkt oder
indirekt an oder zugunsten einer empfangenden Person erfolgen bzw. geleis-

tet werden.

Ausgeschlossene Zuwendungen:

e Zuwendungen die sich ausschlieBlich auf rezeptfreie (OTC) Arzneimittel
beziehen.

e Kosten flr Mahlzeiten und Getranke.

e (Gegenstande mit einem medizinischen Nutzen fir Fachkreisangehorige,
Informations- und Schulungsmaterial sowie Muster werden nicht offenge-
legt.

e Zuwendungen an Patientenverbanden und -organisation sind nicht Gegen-
stand dieses Berichts (separate Veroffentlichung auf der Website des Un-
ternehmens).




Methodik Offenlegung 2023 - Angelini Pharma Deutschland

Datum der Zuwen-

dungen

Der Bericht 2023 enthalt Zuwendungen nach dem Prinzip der Rechnungsab-
grenzung und bedeutet:

e |Im Falle von Veranstaltungen ist dies der letzte Tag der Veranstaltung.

e Handelt es sich bei der Zuwendung um eine Sachleistung, wird der Wert an
dem Tag angegeben, an dem die beglnstigte Person die Leistung erhalten
hat.

Mehrjahrige

Vertrage

Bei Vertragen mit einer Laufzeit von mehr als einem Jahr werden nur die im
Berichtszeitraum abgeschlossenen Vertrage bzw. Zuwendungen erfasst und

offengeleqt.

Behandlung der
Mehrwertsteuer

(MwsSt.) und ande-

Alle Transaktionen werden als Nettobetrag ohne Mehrwertsteuer (falls nach-

weislich) und einschlieBlich der Quellensteuer (falls vorhanden) angegeben.

rer Steuern

Wahrung Werte / Wertangaben bzw. Zuwendungen sind in Euro.
Falls Zuwendungen in einer anderen Wahrung erstellt wurden, wird der Wert
in die lokale Wahrung umgerechnet, basierend auf dem zum Zeitpunkt aktuel-
lem Umrechnungskurs (Tageskurs).

Sprache der Of-
Die Offenlegung erfolgt in deutscher Sprache.

fenlegung

Aufbewahrung Die Dokumentation bzw. die Aufzeichnungen Gber die Offenlegung werden fir

von mindestens 5 Jahre nach Ende des jeweiligen Berichtszeitraums aufbewahrt

Aufzeichnungen

(sofern nicht ein kiirzerer Zeitraum aus lokalen, rechtlichen Griinden zwin-

gend erforderlich ist).

Grenziiberschrei-
tende Aktivitaten

(,Cross Border”)

Der Bericht von Angelini Pharma Deutschland umfasst auch geldwerte Leis-
tungen bzw. Zuwendungen an Fachkrafte des Gesundheitswesens (HCPs)
sowie an HCOs, deren Hauptpraxisadresse bzw. deren (registrierte) Ge-
schaftsadresse Deutschland ist, und die von einem anderen verbundenen Un-

ternehmen von Angelini Pharma erteilt wurden.
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4. DATENSCHUTZ UND EINWILLIGUNGSMANAGEMENT

HCP DATEN

Um personenbezogene Daten von Fachkraften des Gesundheitswesens fiur die Weitergabe zu verar-
beiten, ist die ausdrtickliche Einwilligung der Fachkraft zur Verarbeitung ihrer personenbezogenen Da-

ten erforderlich.

o Wenn Fachkrafte des Gesundheitswesens der Offenlegung zustimmen, wird die Summe aller an
diese Personen des Gesundheitswesens wahrend des Berichtszeitraums erfolgten Zuwendungen

unter deren Namen entsprechend der jeweiligen Zuwendungskategorie offengelegt.

e Wenn Fachkrafte des Gesundheitswesens der Offenlegung nicht zustimmen, werden alle Zuwen-
dungen im Berichtszeitraum im Abschnitt "Aggregiert” gemeldet, ohne Angabe der Person des Ge-

sundheitswesens.

e Wenn Stornierungen von Reisen oder Unterkinften im Namen der beglinstigten Person kurzfristig
aufgrund von besonderen Situationen vorkommen, werden Ausgaben im Zusammenhang mit sol-
chen Stornierungen oder nicht erstattungsfahige Ausgaben - unabhangig einer erfolgten oder
nichterfolgten Zustimmung - nicht offengelegt, da keine Zuwendung an diese Person stattgefun-

den hat.

Angelini Pharma Deutschland verlangt von Fachkraften des Gesundheitswesens, die Zustimmungsin-
formationen einmal pro Berichtszeitraum / fir jede Transaktion mit der Fachkraft des Gesundheitswe-

sens wahrend des Berichtszeitraums zu Ubermitteln.

Wurde die Zustimmung von Vertreter:innen des Gesundheitswesens zurtickgezogen, so werden die re-

levanten Zuwendungen auf aggregierter Basis offengelegt.
HCO DATEN

Angelini Pharma Deutschland holt von den HCOs keine Zustimmungen zur Offenlegung der an sie ge-
leisteten Zuwendungen ein, da juristische Personen nach Grundsatzen zur Offenlegungsverpflichtung
nicht dem Schutz personenbezogener Daten unterliegen und die Einholung einer Zustimmung daher

nicht erforderlich ist.
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5. DEFINITIONEN NACH DEM VERHALTENSKODEX VON FARMINDUSTRIA

HCP - Angehdrige der Fachkreise: Jede Person, die ihre Tatigkeit im medizinischen Bereich, in der
Zahnmedizin, in 6ffentlichen, privaten oder Krankenhausapotheken austbt, Krankenschwestern und
Krankenpfleger, Verwaltungsangestellte oder Mitarbeitende lokaler Gesundheitsbehdrden, techni-
sches oder administratives Personal 6ffentlicher oder privater Gesundheitseinrichtungen und jede an-
dere Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit eine Arzneispezialitat verschreiben, abgeben,
kaufen oder verabreichen kann und die ihre Tatigkeit hauptsachlich in Europa auslbt. Zwischenge-

schaltete Arzneimittelhéndler sind jedoch ausgeschlossen.

HCO - Gesundheitsorganisation: Jede Organisation bzw. Organisationsform, sei es eine Vereinigung
oder eine medizinische, wissenschaftliche, Gesundheits- oder Forschungseinrichtung (unabhangig
von ihrer Rechtsform), wie z.B. Krankenhauser, Kliniken, Stiftungen, Universitdten, Spezialisierungs-
und Ausbildungsschulen (mit Ausnahme von Patientenvereinigungen), die ihren rechtlichen Hauptsitz

oder ihre Hauptniederlassung oder -tatigkeit in Europa haben oder Gber die ein Arzt praktizieren kann.

ToV - Transfer of Value oder Zuwendungen: Direkte oder indirekte Zuwendungen in Form von Geld-
oder Sachleistungen, die entweder zur Imagewerbung, der Offentlichkeitsarbeit oder zur Entwicklung
und Vermarktung von verschreibungspflichtigen Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch erfol-

gen.

Unter direkten Zuwendungen werden die Zuwendungen verstanden, die eine beglinstigte Person direkt

von Angelini Pharma erhalt.

Unter indirekten Zuwendungen werden die Zuwendungen verstanden, die im Namen von Angelini

Pharma durch einen Dritten ausgeflhrt werden.

Wenn Zuwendungen tber einen ,Dritten” erfolgen, wurden mit dem Dritten die notwendigen Vereinba-
rungen getroffen, um sicherzustellen, dass die Verpflichtungen erfillt werden (Dritte, die Angelini
Pharma vertreten oder im Namen von Angelini Pharma handeln, stellen Angelini Pharma einen detail-

lierten Nachweis Giber die an HCPs und HCOs geleisteten Zuwendungen zur Verfligung).
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6. GLOSSAR
CRO Auftragsforschungsinstitut
EFPIA Européischer Verband der pharmazeutischen Industrie und Verbande
F&E Forschung & Entwicklung
HCP Fachkraft im Gesundheitswesen
HCO Organisation des Gesundheitswesens
PO Patientenorganisation
oTC Freiverk&ufliches Produkt bzw. rezeptfreie Arzneimittel

ToV Zuwendungen bzw. Ubertragung von Werten / Werttransfer
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