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Praambel

Wir als Unternehmen flihlen uns dazu verpflichtet, die Natur und den Umfang unserer
Zusammenarbeit mit Fachkreisangehérigen fir die Offentlichkeit nachvollziehbar und
transparent zu gestalten. Zu den Fachkreisangehoérigen zahlen dabei alle in Europa
ansadssigen und hauptberuflich tatigen Arzte und Apotheker sowie alle Angehdrigen
medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe und samtliche
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 6ffentlicher Stellen oder Mitarbeiter der Krankenkassen und
sonstigen Kostentrager, die dafir verantwortlich sind, Arzneimittel zu verschreiben, zu
beziehen, zu liefern, zu verabreichen oder lber die Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln zu
entscheiden.

Samtliche geldwerten Leistungen, welche wir direkt oder indirekt an die Angehdrige der
Fachkreise leisten, werden wir dokumentieren und verdffentlichen. Ein Berichtzeitraum
umfasst dabei jeweils das vorherige Kalenderjahr, wobei wir den Bericht spatestens bis Ende
Juni des darauffolgenden Jahres auf unserer Internetseite www.grunenthalmeds.com
veroffentlichen werden.

Der Zweck dieser methodischen Hinweise ist es dabei, Ihnen als Leser in leicht verstandlicher
Weise zu erlautern, wie die Erfassung und Offenlegung der verdffentlichungspflichtigen
Angaben durch unser Unternehmen erfolgt und so eine Anleitung zum Verstandnis unseres
Jahresberichts 2023 zu geben. Wir méchten Ihnen insbesondere die zugrundeliegende
Methodik verdeutlichen sowie an konkreten Fragen erlautert, wie unser Unternehmen diese
im Rahmen der Verdffentlichung behandelt. Bei Zweifeln Uber die Veroffentlichungspflicht
einer konkreten geldwerten Leistung gehen wir im Sinne der Transparenz davon aus, dass
die Leistung grundsatzlich zu veréffentlichen ist. Lediglich dann, wenn die geldwerte Leistung
eindeutig nicht in den Anwendungsbereich der Verdéffentlichungspflichten fallt, sehen wir von
einer solchen Veroffentlichung ab.

Wir haben diese methodischen Hinweise nach folgendem Muster aufgebaut: Unter einer
konkreten Fragestellung folgen gegebenenfalls Erlauterungen oder Beispiele sowie konkrete
Hinweise.
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DATENSCHUTZRECHTLICHE FRAGEN
1. Einwilligung in die Veréffentlichung der Daten

1.1 Fragestellung
Welche Einwilligungserklarung liegt unserer Datenverarbeitung zu Grunde?

1.2  Methodische Umsetzung

Da wir samtliche Zahlungen an HCPs und HCOs sowie an Agenturen, die von einem
HCO mit der Organisation und Durchfihrung einer Veranstaltung beauftragt wurden,
aggregiert veroffentlichen, ist die Einholung der Zustimmung flr die Verdffentlichung
von Werteubertragungen nicht erforderlich

2. Dauer der Veroffentlichung

2.1  Fragestellung

Wie lange halten wir die Daten auf unser Veréffentlichungsplattform
(www.grunenthalmeds.com) bereit?

2.2  Methodische Umsetzung

Grundsatzlich erfolgt die Veréffentlichung des Berichts fiir einen Zeitraum von 3
Jahren.

I1. ALLGEMEINE GRUNDSATZFRAGEN
1. Behandlung grenziiberschreitender Sachverhalte

1.1 Fragestellung

Wie verfdhrt unser Unternehmen in grenziiberschreitenden Sachverhalten, in
denen wir einem Fachkreisangehérigen oder einer Organisation mit Sitz in
einem anderen europdéischen Land geldwerte Leistungen gewéahren?

1.2 Beispiele

Ein grenziberschreitender Sachverhalt liegt immer dann vor, wenn die geldwerte
Leistung in einem anderen Land gewahrt wird als demjenigen Land, in dem der
Fachkreisangehorige seinen Sitz, seine Praxis oder seine Hauptniederlassung hat. Ein
grenziberschreitender Sachverhalt liegt beispielsweise vor, wenn wir als in
Deutschland ansassiges Tochterunternehmen einen Beratervertrag mit einem in
Frankreich ansassigen Arzt schlief3en.

1.3  Methodische Umsetzung

Geldwerte Leistungen, die wir als deutsches Affiliate an einen Fachkreisangehdrigen
oder eine Organisation mit Sitz in einem anderen europdischen Land leisten,
werden von dem mit uns verbunden Unternehmen verdéffentlicht, welches in diesem
Land ansassig ist. In dem genannten Beispiel wird die Veroéffentlichung durch das mit
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uns verbundene und in Frankreich ansassige Unternehmen veréffentlicht. Hat kein mit
uns verbundenes Unternehmen seinen Sitz in dem betreffenden Land, nehmen wir die
Veroffentlichung in diesem Land selbst vor Uber unsere globale Internetseite
(https://lwww.grunenthalmeds.com/).

Veroffentlichung von geldwerten Leistungen in fremder Wahrung

Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn die geldwerte Leistung in einer anderen Wéahrung als
Euro geleistet wurde?

Beispiel

Ein in Deutschland ansassiger Arzt wird von uns fir die Teilnahme an einem in den
USA stattfindenden Fachkongress finanziell unterstitzt, die Kongressgebuhr wird in
US-Dollar gezahit.

Methodische Umsetzung

In unserem Jahresbericht weisen wir alle geldwerten Leistungen ausschlieRlich in Euro
aus. Wurde die urspriingliche Leistung nicht in Euro geleistet, rechnen wir sie nach
dem im Monat der Leistungsgewahrung geltenden Mittelwert des Wechselkurses in
Euro um (zutreffend fir Honorare, Sponsoring und Spenden) oder fir den Monat, in
dem die Veranstaltung stattgefunden hat (zutreffend Veranstaltungs-bezogene
Leistungen wie Reise- und Ubernachtungskosten sowie Teilnahmegebuhren).

Ausweisung der Umsatzsteuer

Fragestellung

Weisen die von uns vero6ffentlichen Betrage die Umsatzsteuer aus?

Rechtlicher Hintergrund

Grundsatzlich steht es uns nach dem FSA-Transparenzkodex frei, die ausgewiesenen
Betrage als Netto- oder Bruttobetrage anzugeben, das heildt entweder mit oder ohne
die jeweilige Umsatzsteuer.

Methodische Umsetzung
Unser Unternehmen weist in seiner Veroéffentlichung der geleisteten Leistungen alle

Betrage als Nettobetrage aus, das heil3t ohne Umsatzsteuer.

Behandlung von geldwerten Leistungen bei nicht nur aus
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln bestehenden Produktgruppen

Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn sich die geldwerte Leistung auf eine Gruppe von
Produkten bezieht, zur der nicht ausschlieBllich verschreibungspflichtige
Arzneimittel gehéren?
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Rechtlicher Hintergrund

In den Anwendungsbereich des FSA-Transparenzkodex fallen nur geldwerte
Leistungen, die im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
getatigt werden. In der Praxis kann sich die geldwerte Leistung jedoch auch auf eine
Gruppe von Produkte beziehen, zur der denen neben verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln auch verschreibungsfreie Arzneimitteln und andere Produkte gehdren.

Methodisches Vorgehen

Die deutsche Affiliate vermarktet ausschlief3lich verschreibungspflichtige Arzneimittel
im deutschen Markt. Daher ist diese Fragestellung fir unser Unternehmen derzeit
nicht relevant.

Sollte das Produktportfolio jedoch zukilnftig verschreibungsfreie Arzneimittel
beinhalten wertet unser Unternehmen den gesamten Leistungsbetrag als dem
verschreibungspflichtigen Arzneimittel zugehdrig und veréffentlicht ihn in der
einschlagigen Kategorie.

Erfassung von geldwerten Leistungen in Bezug auf verschreibungsfreie
Arzneimittel

Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn sich die geldwerte Leistung auf eine Gruppe von
Produkten bezieht, zur der nicht ausschlieBllich verschreibungspflichtige
Arzneimittel gehéren?

Rechtlicher Hintergrund

In den Anwendungsbereich des FSA-Transparenzkodex fallen nur geldwerte
Leistungen, die im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Arzneimitteln
getatigt werden. In der Praxis kann sich die geldwerte Leistung jedoch auch auf eine
Gruppe von Produkte beziehen, zur der denen neben verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln auch verschreibungsfreie Arzneimitteln und andere Produkte gehoéren.

Methodisches Vorgehen

Das deutsche Tochterunternehmen von Grunenthal Meds vermarktet ausschlielich
verschreibungspflichtige Arzneimittel im deutschen Markt. Daher ist diese
Fragestellung fiir unser Unternehmen derzeit nicht relevant.

Sollte das Produktportfolio jedoch zukulnftig verschreibungsfreie Arzneimittel
beinhalten wertet unser Unternehmen den gesamten Leistungsbetrag als dem
verschreibungspflichtigen Arzneimittel zugehoérig und veréffentlicht ihn in der
einschlagigen Kategorie.

Auswahl des Berichtszeitraumes

Fragestellung

Wie verfahrt unser Unternehmen, wenn fiir die Veroffentlichung einer
geldwerten Leistung mehr als ein Berichtszeitraum in Frage kommt?
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Beispiel

Diese Frage stellt sich beispielsweise, wenn ein Fachkreisangehoriger in einem
Berichtszeitraum die Verpflichtung Ubernimmt, als Redner bei einer Veranstaltung
aufzutreten, diese Veranstaltung jedoch erst im darauf folgenden Berichtszeitraum
stattfindet. Ebenfalls denkbar ist, dass die geldwerte Leistung in einem
Berichtszeitraum gezahlt wird, sich aber auf eine Veranstaltung in dem darauf
folgenden Berichtszeitraum bezieht.

Methodische Umsetzung

Wir verdffentlichen die geldwerte Leistung entsprechend unserer internen
Buchfliihrungsregeln in dem Berichtszeitraum, in dem die Leistung dem
Fachkreisangehoérigen oder der Fachkreisinstitution tatsachlich gewahrt und bei uns
buchhalterisch erfasst wird.

Alle geldwerten Leistungen der Kategorien Dienstleistungs-/ Beratungshonoraren inkl.
assoziierter Auslagen, Sponsoringbetrage und Spenden werden dem Berichtsjahr
zugerechnet, in dem sie tatsachlich gezahlt werden. Alle Veranstaltungs-bezogenen
Leistungen wie Reise- und Ubernachtungskosten sowie Teilnahmegebiihren werden
dem Berichtsjahr zugerechnet, in dem die Veranstaltung stattfindet.

Sollten sich unsere internen Buchflihrungsregeln andern, so dass eine geldwerte
Leistung nach den vormaligen Regeln im spateren Berichtszeitraum zu veréffentlichen
ware, nach Anderung der Regeln jedoch im frilheren Berichtszeitraum, veréffentlichen
wir die geldwerte Leistung dennoch im spateren Berichtszeitraum. Auf diese Weise
fihrt eine Anderung unserer internen Regeln nicht dazu, dass eine
veroffentlichungspflichtige geldwerte Leistung unveréffentlicht bleibt.

Veroffentlichung von geldwerten Leistungen bei mehrjahrigen Vertragen

Fragestellung

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

Beispiel

Diese Frage stellt sich beispielsweise, wenn unser Unternehmen mit einem Arzt einen
Beratungsvertrag schlief3t, der eine Laufzeit vom 1. Juli 2015 bis zum 31. Dezember
2018 hat und unter dem insgesamt ein Honorar von EUR 3.500 zu zahlen ist.
Methodische Umsetzung

In diesem Fall werden die flr den jeweiligen Berichtszeitraum tatsachlich geleisteten
Geldwerte Leistung.

Erfassung von geldwerten Leistungen an Universititen und andere
Bildungseinrichtungen

Fragestellung

Wie behandeln wir die Veréffentlichung von geldwerten Leistungen an
Universitaten und andere Bildungseinrichtungen?
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8.2 Methodische Umsetzung

Eine Verdffentlichung nehmen wir nur dann vor, wenn die Leistungen mittelbar an eine
Organisation, etwa eine Universitatsklinik, oder einen bzw. mehrere
Fachkreisangehorige gelangen.
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Glossar
Suchwort Ziffer
Auslagen Il. 8.
Clinical Research Organisation (CRO) | Il. 9.
Einwilligungserklarung . 3.
Fortbildungsveranstaltungen, interne . 6.
Grenzuberschreitende Sachverhalte . 1.
Grundlagenforschung . 11.
health and environmental safety tests | Ill. 10.
Reisekosten . 4.
Spenden . 1.
Sponsoring II. 8.
Transportkosten . 12.
Ubernachtungskosten 1. 4.
Umsatzsteuer . 3.
Universitaten, Leistungen an 1. 10.
Veranstaltungsagentur . 5.
Verschreibungsfreie Arzneimittel II. 5.
Wahrung, fremde . 2.
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