Bayer Austria GmbH

Methodische Hinweise zur Umsetzung des EFPIA Transparenzkodex, in
Osterreich umgesetzt durch den Verhaltenskodex der PHARMIG

Praambel

Wir bei Bayer sind davon Uberzeugt, dass die enge Zusammenarbeit mit Arzten und die kontinuierliche
Unterstitzung von Arztefortbildungen einen wesentlichen Beitrag fur die bestmdgliche Behandlung von
Patienten leisten. Wir bekennen uns zur Transparenz dariber, wie wir Mediziner und medizinische
Einrichtungen dabei fiirihre zur Verfligung gestellte Zeit und Expertise vergiiten. In der Zusammenarbeit
mit diesen Experten befolgen wir bestehende Gesetze und Vorschriften, die die Beziehung zwischen
Industrie und Angehoérigen der medizinischen Fachkreise klar regeln, z.B. Gesetze des
Gesundheitswesen und Verhaltenskodizes der Industrie, und respektieren uneingeschrankt die
Unabhangigkeit und Integritat der medizinischen Fachkreise.

Als Mitglied des Verbands der pharmazeutischen Industrie Osterreichs (,PHARMIG*) fiihlen wir uns als
Unternehmen dazu verpflichtet, die Natur und den Umfang unserer Zusammenarbeit mit
Fachkreisangehdrigen fur die Offentlichkeit nachvollziehbar und transparent zu gestalten. Die
PHARMIG hat zu diesem Zweckihren Verhaltenskodex entsprechend erweitert (Artikel 9). Dieser Kodex
soll dazu beitragen, bereits den Anschein von Interessenkonflikten im Ansatz zu vermeiden und das
Verstandnis der allgemeinen Offentlichkeit hinsichtlich des hohen Wertes und der Notwendigkeit der
Zusammenarbeit von pharmazeutischen Unternehmen mit Fachkreisangehdrigen weiter zu verbessem.
Zu den Fachkreisangehorigen zahlen dabei alle in Europa ansassigen und hauptberuflich tatigen Arzte
und Apotheker sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer 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.

In Umsetzung des PHARMIG-Verhaltenskodex werden wir, sdmtliche geldwerten Leistungen, welche
wir direkt oder indirekt an die Angehdrige der Fachkreise leisten, im Einklang mit Artikel 9 des
PHARMIG-Verhaltenskodex dokumentieren und veréffentlichen. Ein Berichtzeitraum umfasst dabei
jeweils das vorherige Kalenderjahr, wobei wir den Bericht spatestens bis Ende Juni des darauffolgenden
Jahres verdffentlichen.

Der Zweck dieser methodischen Hinweise ist es dabei, Ihnen als Leser in leicht verstandlicher Weise
zu erlautern, wie die Erfassung und Offenlegung der veroffentlichungspflichtigen.

Angaben nach dem PHARMIG-Verhaltenskodex durch unser Unternehmen erfolgt und so eine
Anleitung zum Verstandnis unseres Berichts zu geben. Wir méchten lhnen insbesondere die
zugrundeliegende Methodik verdeutlichen sowie an konkreten Fragen erlautert, wie unser Unternehmen
diese im Rahmen der Veroffentlichung behandelt. Bei Zweifeln tGber die Veroffentlichungspflicht einer
konkreten Zuwendung gehen wir im Sinne der Transparenz davon aus, dass die Zuwendung
grundsatzlich zu veroffentlichen ist. Lediglich dann, wenn die geldwerte Zuwendung eindeutig nicht in
den Anwendungsbereich der Verdffentlichungspflichten fallt, sehen wir von einer solchen
Ver6ffentlichung ab. Wir haben diese methodischen Hinweise nach folgendem Muster aufgebaut: Unter
einer konkreten Fragestellung folgen gegebenenfalls Erlduterungen oder Beispiele sowie konkrete
Hinweise, in welcher Weise wir die Anforderungen des PHARMIG-Verhaltenskodex fiir das jeweilige
Berichtsjahr umsetzen.

I. Datenschutzrechtliche Fragen
1. Einwilligung in die Verdéffentlichung der Daten
1.1 Fragestellung

Welche Bedeutung hat die Einwilligung des Fachkreisangehérigen in die Veré6ffentlichung der
Daten?
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1.2 Rechtlicher Hintergrund

Beim Transparenzkodex handelt es sich um eine freiwillige Selbstverpflichtung der pharmazeutischen
Industrie. Rechtsgrundlage fir die Veroffentlichung der Daten unter namentlicher Nennung der
Zuwendungsempfanger ist die Einwilligung der Betroffenen. An diese Einwilligung werden hohe
Anforderungen gestellt. Es muss insbesondere sichergestelltsein, dass die Einwilligung freiwillig erfolgt.
Ersuchen um Einwilligung in Vertragstexten oder dhnlichen Dokumenten missen in verstandlicher und
leicht zuganglicher Form in einer klaren und einfachen Sprache abgefasst und von anderen
Sachverhalten klar zu unterscheiden sein.

1.3 Methodische Umsetzung

Bayer ersucht alle Fachkreisangehoérigen und Organisationen des Gesundheitswesens, denen
geldwerte Zuwendungen gewahrt werden, um eine Einwilligung in die Veroffentlichung dieser
Zuwendung. Sofern eine Einwilligungserklarung nicht erteilt wird, wird die geldwerte Zuwendung von
uns nur als aggregierter Betrag vertffentlicht, das heit ohne namentliche Nennung des
Zuwendungsempfangers.

2. Teilweise Einwilligung in die Veroffentlichung

2.1 Fragestellung
Wie verfahren wir, wenn ein Fachkreisangehériger trotz unseres Bemiihens um eine vollsténdige
Einwilligungserkldrung nur eine teilweise Einwilligung in die Veréffentlichung der Daten erklért?

2.2 Beispiel

Dieser Fall kann etwa dann auftreten, wenn der Fachkreisangehdrige zwar mit der Verdffentlichung der
Zuwendungen im Zusammenhang einer Kongressteilnahme einverstanden sein sollte (z.B. Reise- und
Unterbringungskosten), nicht aber mit der Verdéffentlichung eines davon unabhangigen Beraterhonorars.

2.3 Methodische Umsetzung

Da Bayer eine Generaleinwilligung einholt (siehe Frage 3), kdnnen Fachkreisangehdrige keine partielle
Einwilligung erteilen. Es ist jedoch denkbar, dass die Einwilligung fiir einzelne geldwerte Zuwendungen
widerrufen wird. Sollte dies geschehen, wird Bayer die gesamten Zuwendungen an diesen
Fachkreisangehdrigen allein in der Spalte der aggregierten Betrage vertffentlichen. Wir sind davon
Uberzeugt, dass die Offenlegung einzelner Betrage ein unvollstandiges Bild ergibt und so der
gewinschten Transparenz entgegensteht.

3. Einwilligungserklarung

3.1 Fragestellung
Welche Einwilligungserkldrung liegt unserer Datenverarbeitung zu Grunde?

3.2 Methodische Umsetzung

Bayer geht folgendermafen vor, um die Einwilligung von Fachkreisangehérigen und von
Organisationen des Gesundheitswesens zu erhalten:

Vorder ersten relevanten Aktivitdt mit dem betroffenen Empfanger bittet Bayer um die Einwilligung zur
Veroffentlichung. Der Empfanger wird tber den Hintergrund des Transparenzkodex aufgeklart und
erhalt zudem Informationen Uber unsere interne Datenverarbeitung. Der Empfanger kann sodann
entscheiden, ob er eine Einwilligung fur alle Zuwendungen innerhalb mindestens einer Berichtsperiode
erteilen will, oder der Verdffentlichung widerspricht. Erhalten wir trotz wiederholter Nachfrage keine
Antwort, werden die Daten aggregiert veroffentlicht. Eine partielle Einwilligung ist nicht méglich (siehe
Frage 2).

4. Dauer der Veroffentlichung

4.1 Fragestellung
Wie lange halten wir die Daten auf unserer Verdffentlichungsplattform bereit?

4.2 Rechtlicher Hintergrund

Der Transparenzkodex verlangt, dass Informationen, die der Offentlichkeit zuganglich gemacht werden,
ab dem Zeitpunkt ihrer Offenlegung mindestens drei Jahre zuganglich bleiben.
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4.3 Methodische Umsetzung

Grundsatzlich erfolgt die Verdéffentlichung des Berichts flir einen Zeitraum von drei Jahren. Bayer passt
den Bericht an, sofern dies (beispielsweise aus rechtlichen Griinden) erforderlich ist. Sollte Bayer auf
mogliche Fehler in den verdffentlichten Daten hingewiesen werden, wird Bayer dem Nachgehen und
die Daten prifen. Im Falle der Feststellung eines Fehlers wird Bayer diesen unverziiglich korrigieren
und den Bericht im notwendigen Umfang aktualisieren.

4.4 Fragestellung
Wie Ilange werden die fiir das Reporting aufbereiteten Daten in unserem
Verdéffentlichungssystem gespeichert?

4.5 Methodische Umsetzung

Nach dem Ende des jeweiligen Berichtszeitraums speichern wir lhre personenbezogenen Daten in den
Systemen, die fur die Veroffentlichungen verwendet werden, fir einen Zeitraum von 6 Jahren zur
Erfullung von gesetzlichen Archivierungspflichten und/oder fir die urspriinglichen Verarbeitungszwecke
(z. B. Erfullung eines mit Ihnen geschlossenen Vertrags). Fir Daten, die fur andere Zwecke als der
Veroffentlichung separat verarbeitet werden, bspw. Finanzdaten zu Abrechnungszwecken, gelten unter
Umstanden langere gesetzliche Aufbewahrungsfristen.

1. Allgemeine Grundsatzfragen
5. Behandlung grenziiberschreitender Sachverhalte

5.1 Fragestellung

Wie verfahrt unser Unternehmen in grenziiberschreitenden Sachverhalten, in denen wir einem
Fachkreisangehdrigen oder einer Organisation mit Sitz in einem anderen europdischen Land
geldwerte Zuwendungen gewédhren?

5.2 Beispiele

Ein grenziberschreitender Sachverhalt liegt immer dann vor, wenn die geldwerte Zuwendung in einem
anderen Land gewahrt wird als demjenigen Land, in dem der Fachkreisangehorige seinen Sitz, seine
Praxis oder seine Hauptniederlassung hat. Ein grenziiberschreitender Sachverhalt liegt beispielsweise
vor, wenn unsere Konzerngesellschaft in Italien einen Osterreichischen Fachkreisangehtrigen als
Referenten engagiert und diesem ein Honorar zahlt.

5.3 Methodische Umsetzung

Geldwerte Zuwendungen, die ein Unternehmen des Bayer-Konzerns an einen Fachkreisangehdrigen
oder eine Organisation mit Sitz in einem anderen europaischen Land leistet, werden von dem mit uns
verbunden Unternehmenverdffentlicht, welchesin diesem Land anséssigist. Indem genannten Beispiel
wird die Veroffentlichung durch unsere 6sterreichische Gesellschaft erfolgen. Hat kein mit uns
verbundenes Unternehmen seinen Sitz in dem betreffenden Land, nehmen wir die Veroffentlichung in
diesem Land auf unserer zentralen Website vor.

Die gleichen Regeln gelten, wenn eine Bayer-Gesellschaft mit Sitz auRerhalb des EFPIA-Raumes eine
Zuwendung an einen Fachkreisangehorigen oder eine Organisation des Gesundheitswesens in einem
EFPIA-Land tatigt.

6. Veroffentlichung von Zuwendungen in fremder Wahrung

6.1 Fragestellung

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

6.2 Beispiele

Ein in Osterreich anséassiger Arzt wird von uns fir die Teilnahme an einem in den USA stattfindenden
Fachkongress finanziell untersttitzt, die Kongressgebuhr wird in US-Dollar gezahlt.

Ein in GroRbritannien ansassiger Arzt wird als Referent fir eine Fortbildung in Italien tatig. Unsere
italienische Tochtergesellschaft bezahlt den Flug in Euro.
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6.3 Methodische Umsetzung

In unserem Jahresbericht weisen wir alle geldwerten Zuwendungen ausschliellich in Euro aus. Wurde
die urspriingliche Zuwendung nicht in Euro geleistet, rechnen wir sie nach den Grundsatzen der
ordnungsgemalen Buchfiihrung und Bilanzierung um. Welches Datum als Zuwendungsdatum
angesehen wird, entnehmen Sie bitte Frage 9.

7. Ausweisung der Umsatzsteuer

7.1 Fragestellung
Weisen die von uns veréffentlichen Zuwendungsbetrédge die Umsatzsteuer aus?

7.2 Rechtlicher Hintergrund

Gemal Verordnung 2/2014 des Vorstandes der PHARMIG zu Artikel 9 des PHARMIG-Verhaltenskodex
(Transparenz) sind die erfassten Betrdge der geldwerten Leistungen als Nettobetrage (abziglich
allfalliger Steuern und/oder Abgaben) auszuweisen.

7.3 Methodische Umsetzung
Unser Unternehmen weist in seiner Veroffentlichung der geleisteten Zuwendungen daher alle Betrdge
als Nettobetrage aus, das heil3t ohne Umsatzsteuer.

8. Behandlung von Zuwendungen bei nicht nur aus verschreibungspflichtigen
Arzneimitteln bestehenden Produktgruppen

8.1 Fragestellung
Wie verfahren wir, wenn sich die geldwerte Zuwendung auf eine Gruppe von Produkten bezieht,
zur der nicht ausschliellich verschreibungspflichtige Arzneimittel gehéren?

8.2 Rechtlicher Hintergrund

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

8.3 Beispiel

Fachkreisangehdrige werden zu einer Fortbildung eingeladen, bei der Studienresultate fir ein
verschreibungspflichtiges Medikamentprasentiertwerden. Auf der gleichen Veranstaltung werden auch
Vortrage Uber verschreibungsfreie Produkte im selben Therapiegebiet gehalten.

8.4 Methodische Umsetzung

Solange Zuwendungen nicht ausschliefllich im Zusammenhang mit verschreibungsfreien
Medikamenten oder Medizinprodukten stehen —welche nicht vom Transparenzkodex erf asst sind — wird
Bayer derartige Zuwendungen vollstandig offenlegen.

9. Auswahl des Berichtszeitraumes
9.1 Fragestellung
Wie verfahrt unser Unternehmen, wenn fiir die Veréffentlichung einer geldwerten Zuwendung

mehr als ein Berichtszeitraum in Frage kommt?

9.2 Beispiel
Diese Frage kann sich in verschiedenen Situationen stellen:

1) Ein Fachkreisangehoriger schlieRt mit Bayer in einer Berichtsperiode einen Referentenvertrag.
Die fir die Tatigkeit notwendigen Flige werden unmittelbar gebucht. Die Veranstaltung findet
jedoch erstin der folgenden Berichtsperiode statt.

2) Ein Sponsoringvertrag fir eine Fortbildung wird in einer Berichtsperiode geschlossen, welches
erst in der folgenden Berichtsperiode stattfindet.
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3) Ein Referent wird fir eine Veranstaltung engagiert, die zum Ende einer Berichtsperiode
stattfindet. Der Referent stellt die Rechnung erst in der folgenden Berichtsperiode und das
Honorar wird auch erst dann gezahlt.

4) Ein Fachkreisangehoriger schliel®t einen Beratervertrag mit Bayer ab, der eine Dauer von 18
Monaten hat.

9.3 Methodische Umsetzung
Wir ver6ffentlichen die Zuwendungen nach folgenden Regeln:

FUr Aktivitaten innerhalb eines kurzen, definierten Zeitraumes (z.B. Kongresse oder andere
wissenschaftliche Veranstaltungen) entscheidet das Startdatum dieser Aktivitat Uber den
Berichtszeitraum. Im Fall langfristiger Aktivitdten ist das Datum entscheidend, an dem die relevante
Rechnung bei Bayer gebucht wird. Spenden werden stets in der Berichtsperiode offengelegt, in der sie
ausgezahlt werden.

Sollte eine Rechnung fir eine Aktivitat, die innerhalb eines kurzen, definierten Zeitraumes stattfindet,
nicht frih genug eingehen, um die Zahlung noch inden Bericht aufzunehmen, wird eine solche Zahlung
in der folgenden Berichtsperiode offengelegt.

Fir die genannten Beispiele ergibt sich somit Folgendes:

1) Da es sich bei der Veranstaltung um eine Aktivitat innerhalb eines kurzen, definierten
Zeitraumes handelt, werden alle damit verbundenen Zuwendungen in der Berichtsperiode
offengelegt, in der die Veranstaltung stattfindet.

2) Daes sich bei der Fortbildung um eine Aktivitatinnerhalb eines kurzen, definierten Zeitraumes
handelt, werden alle damit verbundenen Zuwendungen in der Berichtsperiode offengelegt, in
der sie stattfindet.

3) Da der Referent fir eine konkrete Veranstaltung engagiert wird, werden relevante
Zuwendungen in der Berichtsperiode offengelegt, in der die Veranstaltung stattfindet. Nur wenn
Rechnungen (z.B. fiir das Honorar) zu spat eingehen, um Zahlungen noch zu berticksichtigen,
wird die entsprechende Zahlung in der darauffolgenden Berichtsperiode offengelegt.

4) Da es sich bei dem Beraterverhaltnis um eine langer andauernde Aktivitdt handelt, werden
relevante Zuwendungen in der Berichtsperiode offengelegt, in der die dazugehdrigen
Rechnungen bei Bayer gebucht werden.

Sollten sich unsere Regeln andern, so dass eine Zuwendung nach den vormaligen Regeln im spateren
Berichtszeitraum zu verdffentlichen ware, nach Anderung der Regeln jedoch im friiheren
Berichtszeitraum, verdffentlichen wir die Zuwendung dennoch im spéteren Berichtszeitraum. Auf diese
Weise fihrt eine Anderung unserer internen Regeln nicht dazu, dass eine ver6ffentlichungspflichtige
geldwerte Zuwendung unverdffentlicht bleibt.

10. Veroffentlichung von Zuwendungen bei mehrjahrigen Vertragen

10.1 Fragestellung
Wie verfahren wir bei der Veréffentlichung einer geldwerten Zuwendung, die auf Grund eines
mehrjahrigen Vertrages gewéhrt wird?

10.2 Beispiel

Diese Frage stelltsich beispielsweise, wenn unser Unternehmen mit einem Arzt einen Beratungsvertrag
schliefdt, der eine Laufzeitvom 1. Juli 2015 bis zum 31. Dezember 2018 hat und unter dem insgesamt
ein Honorar von EUR 3.500 zu zahlen ist.

10.3 Methodische Umsetzung

In diesem Fall veroffentlichen wir die einzelnen Honorarzahlungen basierend auf dem Datum, an dem
dierelevanten Rechnungen bei Bayer gebuchtwerden (siehe auch Frage 9). Details sind vomkonkreten
Beratervertrag abhangig (z.B. welche Leistungen in welchem Zeitraum zu erbringen sind, welches
konkrete Teilhonorar hierfir anfallt, etc.)
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11. Erfassung von Sponsoringleistungen zu Gunsten von mehr als einer Organisation

11.1 Fragestellung
Wie behandeln wir Félle, in denen wir eine Sponsoringvereinbarung mit mehreren HCOs
abschlieBen?

11.2 Methodische Umsetzung

Grundsatzlich veroffentlichen wir geldwerte Zuwendungen nach dem Transparenzkodexindividualisiert.
Soweit sich die Zuwendung anteilig den jeweiligen Organisationen zuordnen |asst, werden die Anteile
unter der Bezeichnung der jeweiligen Organisation veréffentlicht.

Falls eine solche Zuordnung nicht méglich sein sollte, gehen wir davon aus, dass jede Organisation
denselben Anteilam Gesamtbetrag erhalten hat und veréffentlichen dies entsprechend.

12. Zuwendungen an eine Contract Research Organisation (CRO)

12.1 Fragestellung
Wie verfahren wir bei der Gewdhrung geldwerter Zuwendungen an Contract Research
Organisations (CRO)?

12.2 Hintergrund

Bei Contract bzw. Clinical Research Organisationenhandelt es sich um Auftragsforschungsinstitute, die
als Dienstleister fur Unternehmen der pharmazeutischen Industrie gegen Entgelt Aufgaben im Bereich
der Planung und Durchflihrung klinischer Studien vornehmen.

12.3 Methodische Umsetzung
Grundsatzlich verdffentlichen wir Leistungen an eine von uns beauftragte CRO nicht. Eine Ausnahme
gilt nur dann,

+ wenn die CRO sich aus Fachkreisangehoérigen zusammensetzt oder mit einer medizinischen
Institution (etwa einer Universitatsklinik oder einer stattlichen Institution) verbunden ist. In
diesem Fall gilt sie als Organisation des Gesundheitswesens und geldwerte Zuwendungen an
sie werden von uns nach den allgemeinen Regeln veroffentlicht.

+ wenn durch die CRO mittelbar geldwerte Zuwendungen an Fachkreisangehdrige erbracht
werden (sogenannte "pass-through costs"). In diesem Fall werden die geldwerten
Zuwendungen von uns nach den allgemeinen Regeln veréffentlicht. Hierbei handelt es sich in
der Regel um Zuwendungen im Bereich ,Forschung und Entwicklung®, die aggregiert
offengelegt werden.

13. Erfassung von Zuwendungen an Universitaten und andere Bildungseinrichtungen

13.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Verdffentlichung von Zuwendungen an Universititen und andere
Bildungseinrichtungen?

13.2 Methodische Umsetzung

Eine Veroffentlichung nehmen wir nur dann vor, wenn die Zuwendungen an eine Organisation, etwa
eine medizinische Universitat, oder einen bzw. mehrere Fachkreisangehérige gelangen. In diesem Fall
erfassen wir die Zuwendung unter dem Namen der Universitat oder der anderen Bildungseinrichtung,
an die sie gewahrt wird.

14. Mittelbare Leistung geldwerter Zuwendungen an Fachkreisangehorige

14.1 Fragestellung
Wie verfahren wir, wenn Zuwendungen liber Dritte mittelbar an Fachkreisangehdrige geleistet
werden?

14.2 Methodische Umsetzung

Sofern uns bekannt ist, dass eine von uns an Dritte geleistete geldwerte Zuwendung einem
Fachkreisangehorigen oder einer Organisation des Gesundheitswesens zugutekommt oder an diese(n)
gelangt, nehmen wir grundsatzlich eine Verdffentlichung unter Nennung des Namens des
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Fachkreisangehdrigen bzw. der Organisation vor. Unsere Vertrage mit relevanten Dritten sehen vor,
dass dieser Bayer die notwendigen Detailinformationen zur Verfligung stellt. Der Dritte ist verpflichtet,
hierbei alle Vorgaben des Datenschutzrechts zu beachten.

15. Transportkosten bei Massentransportmitteln

15.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Veréffentlichung von Transportkosten fiir Massentransportmittel oder bei
der Beforderung von Gruppen von Fachkreisangehérigen?

15.2 Rechtlicher Hintergrund

Nach dem EFPIA-Transparenzkodex ist es nicht erforderlich, geldwerte Zuwendungen, die in Form der
Ubernahme von Transportkosten an eine Gruppe von Fachkreisangehérigen geleistet werden,
einzelnen Fachkreisangehdrigen zuzuordnen. Wird beispielsweise ein Bus-Shuttle fur eine Gruppe von
Fachkreisangehorigen organisiert, kdnnen die Kosten hierfiir aggregiert angegeben werden.

15.3 Methodische Umsetzung

Bayer wird Transportkosten, die durch die Nutzung von Massentransportmitteln (z.B. Gruppentransfers
per Bus) entstehen, lediglich als aggregierten Jahresbetrag berichten, wenn die Teilnehmer aus
organisatorischen Griinden nicht eindeutig ermittelt werden kénnen.

lll. Konkrete Fragen zum Datenerfassungsbogen
16. Spenden — Veroffentlichung bei einer Klinik als Zuwendungsempfangerin

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

16.2 Beispiele

Denkbar ist hier, dass die Spende an das Krankenhaus, etwa ein Universitatsklinikum, als solches
zugewendet wird. Méglichistaberauch, dass die Spende einer einzelnen Abteilung oder Arbeitseinhett,
etwa der Klinik fir Onkologie, zugutekommen soll.

16.3 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. Wir die
Spende dagegen ganz allgemein der Klinik zugewendet, wird die Zuwendung unter der Bezeichnung
der Klinik veroffentlicht.

17. Sponsoring

17.1 Fragestellung
Welche Zuwendungen erfassen wirin der Kategorie der Sponsoringvertrdge im Einzelnen?

17.2 Rechtlicher Hintergrund

Ein Sponsoringvertrag im Sinne des Transparenzkodex st jeder Vertrag, in dem Bayer eine Zuwendung
fur eine Veranstaltung im Gegenzug fir eine angemessene Gegenleistung (z.B. Erwahnung als
Sponsor)tatigt. Nach dem Transparenzkodex fallt nur die Unterstitzung von Veranstaltungen, die durch
Organisationen des Gesundheitswesens durchgefiihrt werden, unter die Offenlegungspflicht.

17.3 Methodische Umsetzung

Bayer verdffentlicht die gesamte Sponsoringsumme, welche im zugrundeliegenden Vertrag vereinbart
ist. Diese bemisst sich nach dem fairen Marktwert fiir die erhaltene Gegenleistung.

18. Fortbildungsveranstaltung — Definition

18.1 Fragestellung
Was versteht unser Unternehmen unter Fortbildungsveranstaltungen?
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18.2 Methodische Umsetzung

Unter Fortbildungsveranstaltungen verstehen wir jegliche Veranstaltungen (z.B. Kongresse,
Konferenzen, Symposien, etc.), die ausschlieBlich der wissenschaftlichen Information und/oder der
fachlichen Fortbildung der Fachkreisangehorigen dienen.

19. Fortbildungsveranstaltungen — Teilnahmegebiihren

19.1 Fragestellung
Wie werden Teilnahmegebiihren von externen Fortbildungsveranstaltungen, die wir fiir
Fachkreisangehdrige libernehmen, veréffentlicht?

19.2 Methodische Umsetzung

Teilnahmegebihren verdffentlichen wir grundséatzlich als geldwerte Zuwendung an den jeweiligen
Fachkreisangehdrigen in der Rubrik "Tagungs- und Teilnahmegebihren". Hier erscheint individualisiert
fir jeden Fachkreisangehorigen, der Gesamtbetrag der im Berichtszeitraum Gibernommenen Tagungs-
und Teilnahmegeb Uhren.

Es ist auch mdglich, dass wir die Ubernahme solcher GebUhren unter dem Namen einer Organisation
berichten. Sokann Bayer beispielsweise einem Krankenhaus zusagen, die Teilnahmegebuihren flr eine
bestimmte Anzahl an Arzten zu Ubernehmen, die das Krankenhaus eigenstandig auswahilt. In diesem
Falle ist das Krankenhaus Zuwendungsempfanger.

20. Fortbildungsveranstaltungen — Reise- und Ubernachtungskosten

20.1 Fragestellung
Welche  Kosten  veréffentlichen wir, ~wenn wir im  Zusammenhang mit
Fortbildungsveranstaltungen die Reise- und Ubernachtungskosten iibernehmen?

20.2 Methodische Umsetzung )

Bayerberichtetdie Ubernahme jeglicher Reise- und Ubernachtungskosten, die nichtim Zusammenhang
mit Dienstleistungen oder Forschung und Entwicklung stehen, in dieser Kategorie. Dies umfasst, zum
Beispiel, Flugkosten, Kosten flir Bahnreisen, Taxi- und Hotelkosten.

Falls eine Reise durch eine externe Reiseagentur organisiert wird, berichten wie die Verwaltungskosten
der Reiseagentur nicht. Eine solche Agentur ist in jedem Fall vertraglich verpflichtet, uns die
notwendigen DetailinformationenzurVerfigung zu stellen, um eine individuelle Berichterstattung fir die
einzelnen Teilnehmer zu ermdglichen.

21. Fortbildungsveranstaltungen — Organisation durch Veranstaltungsagentur

21.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Veréffentlichung geldwerter Zuwendungen, wenn die
Fortbildungsveranstaltung durch eine Veranstaltungsagentur ausgerichtet wird?

21.2 Methodische Umsetzung

Wird eine wissenschaftliche Veranstaltung (Kongress, Konferenz, Symposium, etc.) von einer
Veranstaltungsagentur organisiert und die geldwerte Zuwendung an diese geleistet, diese
Veranstaltung hat aber einen erkennbaren Bezug zu einer Organisation des Gesundheitswesens hat,
dann erfolgt die Veroffentlicht unter Nennung der Organisation. Generell werden wir die gesamte
Sponsoringsumme verdffentlichen.

22. Fortbildungsveranstaltungen — Kosten interner Fortbildungsveranstaltungen

22.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Veréffentlichung von Kosten interner Fortbildungsveranstaltungen?

22.2 Methodische Umsetzung

Interne Fortbildungsveranstaltungen sind solche, die Bayer selbst veranstaltet. Bayer erhebt fiir solche
Veranstaltungen keine Teilnehmergebuhren, daher erfolgt hier keine berichtspflichtige Zuwendung.
Werden fir die Teilnehmer unserer internen Fortbildungsveranstaltungen Reise- und

BAYER



Ubernachtungskosten (ibernommen, verdffentlichen wir diese unter namentlicher Nennung des
Fachkreisangehdrigen in der dafir vorgesehenen Kategorie (Einwilligung vorausgesetzt).

23. Dienstleistungs- und Beratungshonorare — Definition

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

23.2 Rechtlicher Hintergrund

Dienstleistungs- und  Beratungshonoraren liegen entsprechende Dienstleistungs- und
Beratungsvertrage zu Grunde. Bayer versteht darunter jegliche Zuwendung als Gegenleistung fir jede
erbrachte Dienstleistung, die nicht unter andere Berichtskategorien fallt.

23.3 Methodische Umsetzung

In der Kategorie Dienstleistungs- und Beratungshonorare erfassen wir jegliche Zuwendung, die wir als
Gegenleistung fir eine erhaltene Dienstleistung tatigen. Da die Expertise von Fachkreisangehérigen
und Organisationen des Gesundheitswesens essentiell fur die Weiterentwicklung der Wissenschaft und
Patientenversorgung ist, verguten wir solche Leistungen nach dem fairen Marktwert.

Vor allem fallen unter diese Kategorie Honorare fir Referenten- oder Beratervertrage. Falls
Dienstleistungen im Zusammenhang mit Aktivitaten stehen, die unter die Kategorie ,Forschung und
Entwicklung® fallen, werden wir auch die Honorare unter dieser Kategorie verdffentlichen.

24. Dienstleistungs- und Beratungshonorare — Auslagenerstattung

241 Fragestellung
Wie behandeln wir die Verdffentlichung erstatteter Auslagen im Zusammenhang mit
Dienstleistungs- und Beratungshonoraren?

24.2 Rechtlicher Hintergrund

Hinsichtlich der geldwerten Zuwendungen in der Kategorie "Dienstleistungs- und Beratungshonorare"
sieht die Mustervorlage fir die Datenerfassung vor, dass neben demHonorar selbst und getrenntdavon
auch die erstatteten Auslagen zu veroffentlichen sind. Hierbei kann es sich etwa um Auslagen flr Reise-
und Ubernachtungskosten handeln.

24.3 Methodische Umsetzung

Bayer wird alle Auslagen, die im Zusammenhang mit der Erbringung von Leistungen stehen, in dieser
Kategorie verdffentlichen. Bitte beachten Sie: Es kann vorkommen, dass lediglich Auslagen auf den
Namen eines Fachkreisangehorigen berichtet werden, nicht aber Honorare. Dies liegt daran, dass in
manchen Fallen kein Honorar fir die Leistung verlangt wird.

25. Forschung und Entwicklung

25.1 Fragestellung
Wie gehen wir mit der Veréffentlichung geldwerter Leistungen im Zusammenhang mit
Forschungs- und Entwicklungstétigkeiten um?

25.2 Methodische Umsetzung

Sofernsich geldwerte Leistungen auf Aktivitaten beziehen, die dem Bereich Forschung und Entwicklung
zuzurechnen sind, veréffentlichen wir diese Zuwendungen allein in aggregierter Weise, das heifdt ohne
eine namentliche Nennung des Zuwendungsempfangers. Die Gesamtsumme aller Zuwendungen im
Bereich Forschung und Entwicklung wird im Bericht als aggregierte Summe dargestellt.

26. Forschung und Entwicklung — Definition

26.1 Fragestellung
Welche geldwerten Leistungen fallen in die Kategorie "Forschung und Entwicklung”?
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26.2 Methodische Umsetzung

Unter der Kategorie "Forschung und Entwicklung" veréffentlichen wir nur geldwerte 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 zahlen fir unser Unternehmen zu
diesem Bereich insbesondere die Planung und Durchfuhrung von nicht-klinischen Studien (nach
MaRgabe der OECD Principles on Good Laboratory Practice), klinischen Prifungen der Phasen | bis M
(nach MaRRgabe der Richtlinie 2001/20/EC) und nicht-interventionelle Studien. Ferner fassen wir unter
die Kategorie "Forschung und Entwicklung" auch Studien, die notwendig sind, um den Zusatznutzen
eines Arzneimittels nachzuweisen und so die Erstattungsfahigkeit zu belegen oder aufrechtzuerhalten.

27. Forschung und Entwicklung — Grundlagenforschung

27.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Verdffentlichung von Leistungen, die wir im Bereich der
Grundiagenforschung gewéhren?

27.2 Methodische Umsetzung

Grundlagenforschung dient in der Regel dazu, neue Produkte zu entwickeln oder aber den
Anwendungsbereich existierender Produkte zu erweitern. Daher werden wir im Regelfall Zuwendungen
im Bereich der Grundlagenforschung unter der Kategorie ,Forschung und Entwicklung® offenlegen.

Sofern wir Grundlagenforschung unabhangig von der Entwicklung neuer oder der Weiterentwicklung
existierender Produkte durchfihren, werden wir Zuwendungen unter der Kategorie ,Dienstleistungs-
und Beratungshonorare” veroffentlichen.

Unterstitzen wir Grundlagenforschung jedoch durch Spenden beispielsweise an eine Universitatsklinik,
verOffentlichen wir die entsprechenden geldwerten Zuwendungen in der Kategorie "Geld-
/Sachspenden”.
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