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Methodische Hinweise zur Umsetzung des FSA-Transparenzkodex
fiir das Berichtsjahr 2022

Praambel

Als Mitglied des Vereins "Freiwillige Selbstkontrolle fiir die Arzneimittelindustrie e.V." (FSA)
fiihlen wir uns als Unternehmen dazu verpflichtet, die Natur und den Umfang unserer
Zusammenarbeit mit Fachkreisangehorigen fiir die Offentlichkeit nachvollziehbar und
transparent zu gestalten. Der FSA hat zu diesem Zweck den sogenannten FSA-
Transparenzkodex erlassen. Dieser Kodex soll dazu beitragen, bereits den Anschein von
Interessenkonflikten im Ansatz zu vermeiden und das Verstindnis der allgemeinen
Offentlichkeit hinsichtlich des hohen Wertes und der Notwendigkeit der Zusammenarbeit von
pharmazeutischen Unternehmen mit Fachkreisangehorigen weiter zu verbessern. Zu den
Fachkreisangehorigen zihlen dabei alle in Europa anséssigen und hauptberuflich titigen Arzte
und Apotheker sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer
oder sonstiger Heilberufe und siamtliche 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 Offentlicher Stellen oder
Mitarbeiter der Krankenkassen und sonstige Kostentrdger, die dafiir verantwortlich sind,
Arzneimittel zu verschreiben, zu beziehen, zu liefern, zu verabreichen oder iiber die
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln zu entscheiden.

In Umsetzung des FSA-Transparenzkodex werden wir simtliche geldwerte Leistungen, welche
wir direkt oder indirekt an Angehorige der Fachkreise leisten, im Einklang mit den
Bestimmungen des giiltigen FSA-Transparenzkodex dokumentieren und verdffentlichen. Ein
Berichtszeitraum umfasst dabei jeweils das vorherige Kalenderjahr. Die Veroffentlichung des
Berichts  erfolgt zusammen mit der  Verdffentlichung gem. FSA-Kodex
Patientenorganisationen zwischen dem 20.-30. Juni auf der 6ffentlich zugdnglichen Website
von Otsuka.

Der Zweck dieser methodischen Hinweise ist es, Ihnen als Leser in leicht verstiandlicher Weise
zu erldutern, wie die Erfassung und Offenlegung der verdffentlichungspflichtigen Angaben
nach dem FSA-Transparenzkodex durch unser Unternehmen erfolgt und so eine Anleitung zum
Verstédndnis unseres Berichts zu geben. Wir mochten Thnen insbesondere die zugrunde liegende
Methodik verdeutlichen sowie an konkreten Fragen erldutern, wie unser Unternehmen diese
im Rahmen der Verdffentlichung behandelt. Bei Zweifeln iiber die Veroffentlichungspflicht
einer konkreten Zuwendung gehen wir im Sinne der Transparenz davon aus, dass die
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Zuwendung grundsitzlich zu verdffentlichen ist. Lediglich dann, wenn die geldwerte
Zuwendung eindeutig nicht in den Anwendungsbereich der Veroffentlichungspflichten fallt,
sehen wir von einer solchen Veroffentlichung 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 FSA-Transparenzkodex fiir das
jeweilige Berichtsjahr umsetzen.

Bitte richtigen Sie Fragen in Bezug auf die Methodischen Hinweise und / oder den Report an:
privacy@otsuka.de.
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I.

1.1

1.2

1.3

DATENSCHUTZRECHTLICHE FRAGEN
Einwilligung in die Veroffentlichung der Daten
Fragestellung

Welche Bedeutung hat die Einwilligung des Fachkreisangehorigen in die
Veréffentlichung seiner personlichen Daten?

Rechtlicher Hintergrund

Jede Person! genief3t den grundrechtlich gesicherten Schutz seiner personenbezogenen
Daten. Das Grundrecht auf informationelle Selbstbestimmung umfasst das Recht eines
jedermann, grundsitzlich selbst iiber die Preisgabe und Verwendung seiner
personenbezogenen Daten zu bestimmen. Die Erhebung, Verarbeitung und Weitergabe
von personenbezogenen Daten darf nur auf Grundlage einer datenschutzrechtlichen
Einwilligung der Person erfolgen. An diese werden hohe Anforderungen gestellt. Die
Einwilligung muss insbesondere ausdriicklich erfolgen, in Vertragstexten oder
dhnlichen Dokumenten optisch hervorgehoben werden sowie transparent und klar
formuliert sein.

Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen verlangt von allen Fachkreisangehdrigen, denen geldwerte
Zuwendungen gewidhrt werden, eine Einwilligung in die Verdffentlichung dieser
Zuwendung in Form einer Datenschutz- und Einwilligungserklarung zur Verwendung
ihrer personenbezogenen Daten, einer kombinierten Datenschutzerkldrung und einer
Veroffentlichungserklarung. Sofern eine Einwilligungserkldrung nicht erteilt wird,
verdffentlichen wir die geldwerte Zuwendung als zusammengefassten (aggregierten)
Betrag, das  heilt ohne namentliche Nennung des individuellen
Zuwendungsempfangers. 2

Liegt eine Einwilligungserkldrung vor, werden der Name des Fachkreisangehorigen
und dessen Geschiftssitz-/Tétigkeitssitz sowie die Art und Hohe der empfangenen
geldwerten Leistung offengelegt. Die Verdffentlichung des Geschiftssitzes erfolgt
unter Nennung der Praxis oder der medizinischen Einrichtung, fiir die der
Fachkreisangehorige beruflich  titig ist, sowie deren Anschrift. Ist der
Fachkreisangehorige fiir eine untergeordnete Einrichtung einer medizinischen
Einrichtung titig, so wird zusétzlich der Name der untergeordneten Einrichtung

! Aus Griinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung méannlicher und weiblicher Sprachformen verzichtet. Sémtliche
Personenbezeichnungen gelten gleichwohl fiir beiderlei Geschlechter.

2 Akademische Titel von Fachkreisangehdrigen werden der Einfachheit halber nicht veroffentlicht.
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2.1

2.2

verdffentlicht, sofern diese Einrichtung einen anderen Sitz als die iibergeordnete
medizinische Einrichtung hat. Sollte trotz mehrfacher Anfrage keine eindeutige oder
keine Antwort durch den Fachkreisangehdrigen erfolgen, wird so verfahren, als wire
eine Einwilligungserkldrung nicht erteilt worden und in aggregierter Form
verdffentlicht.

Wenn die Einwilligung in die Offenlegung von personlichen Daten und der gewéhrten
geldwerten Zuwendung durch einen Fachkreisangehorigen widerrufen wird, erfolgt
eine Veroffentlichung der geldwerten Zuwendung in aggregierter Form. Sollte jedoch
ein Widerruf entweder nach der tatsdchlichen Offenlegung oder nach der Verarbeitung
der Daten fiir die Offenlegung (in der Regel 30 Tage vor dem Offenlegungsdatum)
eingehen, wird der Widerruf entsprechend (in der Regel 30 Tage nach dem Erhalt des
Widerrufs, soweit diese Anderung alleinig bei Otsuka durchfiihrt werden kann), in der
Form eines erneuten Reports implementiert. Der Widerruf gilt fiir jede zukiinftige
vertragliche Zusammenarbeit mit dem Fachkreisangehdrigen.

Weitere Informationen iiber die Verarbeitung von personenbezogenen Daten (Art. 13
DSGVO) und der Rechte gem. der DSGVO konnen unter dem folgenden Link:
https://www.otsuka-europe.com/de/datenschutzhinweis  abgerufen werden. Bei
weiteren Fragen zum Datenschutz wenden Sie sich bitte an privacy@otsuka.de.

Teilweise Einwilligung in die Veroffentlichung
Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn ein Fachkreisangehdoriger trotz unseres Bemiihens um eine
vollstindige Einwilligungserklirung nur eine teilweise Einwilligung in die
Veréffentlichung der Daten erkliirt?

Beispiel

Dieser Fall kann etwa dann auftreten, wenn der Fachkreisangehdrige mit der
Veroffentlichung der Finanzierung einer Kongressteilnahme einverstanden ist, jedoch
nicht mit der Veroffentlichung der mit der Teilnahme verbundenen Reise- und
Unterbringungskosten. Ein anderer denkbarer Fall ist, wenn der Fachkreisangehorige
zwar mit der Verdffentlichung der Zuwendungen im Zusammenhang einer
Kongressteilnahme einverstanden sein sollte, nicht aber mit der Veroffentlichung eines
davon unabhingigen Beraterhonorars.
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3.1

3.2

II.

1.1.

Methodische Umsetzung

Liegt nur eine teilweise Einwilligung in die Veroffentlichung der geldwerten
Zuwendungen vor, erfolgt die Veroffentlichung der gesamten Zuwendungen an diesen
Fachkreisangehorigen allein in der Spalte der aggregierten Betrége.

Gleiches gilt, wenn ein Fachkreisangehoriger sich nicht zu einer
Einwilligungserkldrung gedullert hat oder rechtliche Bedenken hinsichtlich der
Einwilligung bestehen.

Dauer der Veroffentlichung

Fragestellung

Wie lange halten wir die Daten auf unserer Unternehmens-Webseite bereit?
Methodische Umsetzung

Grundsétzlich erfolgt die Verdffentlichung des Berichts fiir einen Zeitraum von drei (3)
Jahren. Widerruft der Fachkreisangehorige seine Einwilligung vor Ablauf dieses
Zeitraumes, passen wir den Bericht entsprechend an.

ALLGEMEINE GRUNDSATZFRAGEN

Definitionen

Fachkreisangehorige - Healthcare Professionals (HCPs)

Otsuka Deutschland hat die Definition aus dem FSA-Kodex iibernommen.
Ausnahmen:

Personen, die als HCPs eingetragen sind, aber nicht als solche praktizieren, etwa
pensionierte HCPs (mit Ausnahme von HCPs in der Forschung oder Lehre), und die
daher keine Arzneimittel verschreiben, kaufen, bereitstellen, empfehlen oder
verabreichen und die moglicherweise zur Erbringung von Beratungsdienstleistungen
fiir Otsuka Deutschland tétig sind.

Beispiel (1): Bei einem HCP, der fiir eine Beratungsfirma tétig ist, aber auch in einer
Klinik praktiziert, diirfen die Geld- oder geldwerten Leistungen offengelegt werden.

Beispiel (2): Bei einem Pharmazeuten, der in Vollzeit fiir ein Beratungsunternehmen
arbeitet, das regelmifBige Beratung fiir Otsuka Deutschland erbringt, diirfen die Geld-

oder geldwerten Leistungen nicht offengelegt werden.
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b.

1.2.

1.3

Mitarbeiter von Otsuka Deutschland, die weiterhin Mitglied der genannten
Berufsstinde sind und Arzneimittel verschreiben konnen, gelten als ausgeschlossen.

Mitarbeiter von Kooperationspartnern von Otsuka Deutschland, die weiterhin Mitglied
der genannten Berufsstinde sind und Arzneimittel verschreiben konnen, gelten als
ausgeschlossen.

Organisationen des Gesundheitswesen - Healthcare Organisations (HCOs)
Otsuka Deutschland hat die Definition aus dem FSA-Kodex iibernommen.

Firmen, die im Gesundheitssektor beraten oder andere Dienstleistungen anbieten und
Arzte anstellen, welche aber nicht praktizieren, sind von der Regelung ausgeschlossen.

Beispiel: Ein Arzt arbeitet fiir eine Beratungsfirma, welche im Auftrag von Otsuka
Deutschland arbeitet, dabei aber keine produktbezogene Beratung leistet.

Werden Dienstleistungs- oder Beratungshonorare an ein Unternehmen geleistet und
nicht an eine natlirliche Person, wird die Summe als verdffentlichungspflichtige
Zahlung unter der Organisation verdffentlicht.

Arzneimittel

Otsuka Deutschland hat die Definition aus dem FSA-Kodex mit folgenden zusitzlichen
Klarstellungen iibernommen:

Als Arzneimittel gelten auch Produkte, fiir die ein Zulassungsantrag an die Européische
Arzneimittel-Agentur (EMA) oder eine nationale zustindige Behorde in Europa
gestellt worden ist.

Geld- oder geldwerte Leistungen hinsichtlich einer Tétigkeit im Zusammenhang mit
neuen Molekiilen/Préparaten kommerzieller Art ohne direkten Bezug zu Forschungs-
und Entwicklungstitigkeiten (F&E) werden als einzelne Geld- oder geldwerten
Leistungen offengelegt.

Medizinprodukte sind nicht eingeschlossen.
Kombinationsprodukte sind eingeschlossen.
Datenquellen

Der Otsuka Deutschland Report wird in einer von Otsuka Europa internen Datenbank
(OPTICS) gespeichert, basierend und abhédngig von Referenzdaten, in welcher sowohl
Daten von IMS (Onekey Datenbank), als auch Daten aus internen Quellen eingepflegt
sind.
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3.1

3.2
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Die Daten werden aus mehreren Plattformen entnommen:

OPTICS — spezielle Plattform von Otsuka fiir Referenzdaten, Dokumentenverwaltung
und Erfassung von Geld- oder geldwerten Leistungen.

ERP-System (SAP), in dem direkte Zahlungen an HCPs/HCOs (etwa bei Sponsoring)
verwaltet werden.

Systeme von Drittparteien — ad-hoc-Zahlungen durch Vermittler, die nicht auf OPTICS
zugreifen konnen. Diese Geld- oder geldwerten Leistungen werden liber die OPTICS
Vorlagentabelle erfasst, die manuell hochzuladen ist.

Behandlung grenziiberschreitender Sachverhalte
Fragestellung

Wie verfiihrt unser Unternehmen in grenziiberschreitenden Sachverhalten, in denen
wir einem Fachkreisangehorigen oder einer Organisation mit Sitz in einem anderen
europdiischen Land geldwerte Zuwendungen gewiihren?

Beispiele

Ein grenziiberschreitender Sachverhalt liegt immer dann vor, wenn die geldwerte
Zuwendung in einem anderen Land gewihrt wird als demjenigen Land, in dem der
Fachkreisangehorige seinen Sitz, seine Praxis oder seine Hauptniederlassung hat. Ein
grenziiberschreitender Sachverhalt liegt beispielsweise vor, wenn wir als ein in
Deutschland anséssiges Tochterunternehmen der Otsuka Pharmaceutical Co., Ltd.
einen Beratervertrag mit einem in Italien ansédssigen Arzt schlieBBen.

Methodische Umsetzung

Geldwerte Zuwendungen, die wir als deutsches Tochterunternehmen der Otsuka
Pharmaceutical Co., Ltd. an einen Fachkreisangehorigen oder eine Organisation mit
Sitz in einem anderen europdischen Land leisten, werden von dem mit uns verbunden
Unternehmen verdffentlicht, welches in diesem Land ansdssig ist. In dem genannten
Beispiel wird die Veroffentlichung durch das mit uns verbundene und in Italien
ansdssige Unternechmen veroffentlicht. Hat kein mit uns verbundenes Unternehmen
seinen Sitz in dem betreffenden Land, nehmen wir die Verdffentlichung in diesem Land
selbst vor.
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4.1

4.2

4.3

5.1

5.2

53

Veroffentlichung von Zuwendungen in fremder Wihrung
Fragestellung

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

Beispiel

Ein deutscher Arzt erhdlt USD 1000 von Otsuka US; die Rechnung weist USD 1000,
wobei das System einen EUR - USD-Kurs 1,12235 angibt. Die Zahlung erfolgt {iber
das Otsuka Deutschland Abrechnungssystem in einer Hohe von EUR 890,99 und die
Bank wird dem Arzt eine Summe von USD 1000 iiberweisen. Die
Wechselkursdifferenz wird abgeschrieben.

Methodische Umsetzung

Otsuka Deutschland meldet alle Geld- oder geldwerten Leistungen in Euro (EUR).
Betrdge, bei denen die Geld- oder geldwerten Leistungen in einer Fremdwéhrung
gezahlt wurden, werden unter Verwendung des Wechselkurses fiir den letzten Tag des
jeweiligen Monats angegeben. In vielen Féllen wird der Umrechnungskurs, der fiir die
Umrechnung der Fremdwidhrung in die Berichtswihrung angesetzt wird, vom Kurs
abweichen, der fiir den Zahlungstransfer galt. Dies ist weitgehend abhéngig von der Art
der Geld- oder geldwerten Leistungen, und Otsuka Deutschland geht davon aus, dass
die Differenzen relativ unbedeutend sein werden.

Ausweisung der Umsatzsteuer

Fragestellung

Weisen die von uns veréffentlichen Zuwendungsbetrige die Umsatzsteuer aus?
Rechtlicher Hintergrund

Grundsétzlich steht es dem Mitgliedsunternehmen nach dem FSA-Transparenzkodex
frei, die ausgewiesenen Betridge als Netto- oder Bruttobetrdge anzugeben, das heil3t
entweder mit oder ohne die jeweilige Umsatzsteuer.

Methodische Umsetzung

In den meisten Fillen veroffentlicht Otsuka Deutschland die Geld- oder geldwerten
Leistungen als Nettobetrdge, also ohne Umsatzsteuer. Wenn Geld- oder geldwerte
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6.1

6.2

6.3

7.1

Leistungen manuell fiir Nicht-Handelswaren in OPTICS eingegeben werden, kann der
Betrag eine Umsatzsteuer enthalten.

Auswahl des Berichtszeitraumes
Fragestellung

Wie verfiihrt unser Unternehmen, wenn fiir die Veriffentlichung einer geldwerten
Zuwendung mehr als ein Berichtszeitraum in Frage kommt?

Beispiel

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

Methodische Umsetzung

Direkte und indirekte Geld- oder geldwerte Leistungen werden nach dem
Zahlungsdatum  verdffentlicht, unabhidngig vom Auftragsdatum, von der
Auftragsdauer, vom Rechnungsdatum und vom Leistungsdatum. Dies gilt unter der
Voraussetzung, dass Otsuka die Leistung gewdhrt hat. Werden indirekte Geld- oder
geldwerte Leistungen durch einen Vermittler gewédhrt, wir das Datum, welches der
Vermittler angibt, veroffentlicht. Im Falle, dass der Vermittler das Zahlungsdatum nicht
angibt, wird das Leistungsdatum fiir den Zweck der Veroffentlichung genutzt.

Beispiel (1): Die Rechnung fiir eine Leistung im Dezember 2021 konnte im Februar
2022 bezahlt werden. Die Geld- oder geldwerte Leistung wiirde somit fiir den Zeitraum
1. Januar bis 31. Dezember 2022 offengelegt werden.

Beispiel (2): Bei Auftrigen iiber mehrere Jahre werden Geld- oder geldwerte
Leistungen im Rahmen des gleichen Auftrags zum Zahlungsdatum der einzelnen
Rechnungen offengelegt.

Erfassung von Sponsoringleistungen zu Gunsten von mehr als einer
Organisation

Fragestellung

Wie behandeln wir Fiille, in denen wir eine Sponsoringvereinbarung mit mehreren
HCOs abschliefien?
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7.2

8.1

8.2

9.1

9.2

Methodische Umsetzung

Grundsédtzlich veroffentlichen wir geldwerte Zuwendungen nach dem FSA-
Transparenzkodex individualisiert. Soweit sich die Zuwendung anteilig den jeweiligen
Organisationen zuordnen ldsst, werden die Anteile unter der Bezeichnung der
jeweiligen Organisation veroffentlicht.

Falls eine solche Zuordnung nicht moglich sein sollte, gehen wir davon aus, dass jede
Organisation denselben Anteil am Gesamtbetrag erhalten hat und verdffentlichen dies
entsprechend.

Erfassung von Zuwendungen an Universititen und andere
Bildungseinrichtungen

Fragestellung

Wie behandeln wir die Veréffentlichung von Zuwendungen an Universititen und
andere Bildungseinrichtungen?

Methodische Umsetzung

Grundsétzlich fallen von uns an Universititen oder andere Bildungseinrichtungen
geleistete geldwerte Zuwendungen nicht in den Anwendungsbereich des FSA-
Transparenzkodex. Eine Veroffentlichung nehmen wir nur dann vor, wenn die
Zuwendungen mittelbar an eine Organisation, etwa eine Universititsklinik, oder einen
bzw. mehrere Fachkreisangehorige gelangen. In diesem Fall erfassen wir die
Zuwendung unter dem Namen der Universitit oder der anderen Bildungseinrichtung,
an die sie gewéhrt wird.

Mittelbare Leistung geldwerter Zuwendungen an Fachkreisangehorige
Fragestellung

Wie verfahren wir, wenn Zuwendungen iiber Dritte mittelbar an
Fachkreisangehorige geleistet werden?

Methodische Umsetzung

Sofern uns bekannt ist, dass eine von uns an Dritte geleistete geldwerte Zuwendung
einem Fachkreisangehdrigen zugutekommt oder an diesen gelangt, nehmen wir
grundsitzlich eine  Veroffentlichung wunter Nennung des Namens des
Fachkreisangehorigen vor. Die Abwicklung des Datenschutz-Managements ist in dem
Vertragsverhéltnis mit dem Dritten bestimmt.
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10. Transportkosten bei Massentransportmitteln

10.1 Fragestellung
Wie behandeln wir die Veroiffentlichung von  Transportkosten fiir
Massentransportmittel oder bei der Beforderung von Gruppen von
Fachkreisangehorigen?

10.2  Rechtlicher Hintergrund
Nach dem FSA-Transparenzkodex ist es nicht erforderlich, geldwerte Zuwendungen,
die in Form der Ubernahme von Transportkosten an eine Gruppe von
Fachkreisangehorigen geleistet werden, einzelnen Fachkreisangehdrigen zuzuordnen.
Wird beispielsweise ein Bus-Shuttle fiir eine Gruppe von Fachkreisangehorigen
organisiert, werden die Kosten hierflir aggregiert angegeben.

10.3 Methodische Umsetzung
Unser Unternehmen weist solche Transportkosten pro Kopf und Fachkreisangehorigen
aus.

I11. KONKRETE FRAGEN ZUM DATENERFASSUNGSBOGEN
1. Von Otsuka verwendete Kostentypen

AUFWENDUNG KATEGORIE

BESCHREIBUNG

Fordermittel und Spenden an HCO
fiir medizinische Lehre/Zwecke des
Gesundheitswesens

Spenden und Fordermittel in Form von Geld- oder
Sachzuwendungen (z. B. Lehrbiicher, Broschiiren,
Stipendium) an HCO. Fiir weitere Erliuterungen s.
Abschnitt 2.

Teilnahmegebiihren fiir HCP/HCO

Gebiihr fiir die Teilnahme eines HCP oder eines HCO-
Mitglieds an einem Kongress, Lehrgang oder einer
Lehrveranstaltung. Fiir weitere Erlduterungen s.
Abschnitt 4.

Reise- und Ubernachtungskosten
kosten fiir HCP/HCO

Z.B. Flug, Zug, Taxi, Hotel. Mahlzeiten sind nicht
enthalten (auBer Friihstick, wenn es in den
Hotelkosten  enthalten  ist). Fiir  weitere
Erliuterungen s. Abschnitt S.

HCO-Sponsoring

Alle mit einer HCO vereinbarten Aufwendungen (z. B.
Standmiete, Werbeplatz, Platz fur
Satellitensymposium und Beitrag zu den Kosten von
Meetings).

Vergiitung  fiir  Dienstleistung

durch HCP/HCO

Vergiitung fiir jede Art von Dienstleistung durch einen
HCP oder ein Mitglied einer HCO (z. B. Referenten-
und Beratungshonorare, Vergiitung fiir
Marktforschung, wenn die Identitdt der HCP bekannt
ist, Referententrainings, Medical Writings und




D

° OTSUI«]

Otsuka-peaple creating new products for better health worldwide

Datenanalyse). Fiir weitere Erliduterungen s.
Abschnitt 8.

Aufwendungen im Zusammenhang | Reise- und Unterbringungskosten oder andere
mit HCP-/HCO-Vereinbarungen Aufwendungen laut Vertrag (z. B. Taxi, Auslagen).

Aufwendungen im Zusammenhang | Aufwendungen durch die Planung und Durchfiihrung
mit F&E einer von Otsuka Deutschland gesponserten Studie.

Fiir weitere Erlduterungen s. Abschnitt 11.

2.1

2.2

23

24

3.1

3.2

Spenden — Veroffentlichung bei einer Klinik als Zuwendungsempfingerin
Fragestellung

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

Beispiele

Denkbar ist hier, dass die Spende an das Krankenhaus, etwa ein Universititsklinikum,
als solches zugewendet wird. Moglich ist aber auch, dass die Spende einer einzelnen
Abteilung oder Arbeitseinheit, etwa der Klinik fiir Onkologie, zugutekommen soll.

Methodische Umsetzung

Soweit die Spende eindeutig einer Abteilung der Klinik zugewendet wird und diese
eine eigene Rechtspersonlichkeit besitzt, erfassen wir die Zuwendung entsprechend
unter der Bezeichnung der jeweiligen Abteilung. Wird die Spende dagegen ganz
allgemein der Klinik zugewendet, wird die Zuwendung unter der Bezeichnung der
Klinik verdffentlicht.

Fortbildungsveranstaltung — Definition

Fragestellung

Was versteht unser Unternehmen unter Fortbildungsveranstaltungen?
Methodische Umsetzung

Unter Fortbildungsveranstaltungen verstehen wir Kongresse, Konferenzen, Symposien,
etc., die einen medizinisch-wissenschaftlichen Schwerpunkt haben und der Fortbildung
der Fachkreisangehorigen dienen.
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4,

4.1

4.2

5.1

5.2

6.1

6.2

Fortbildungsveranstaltungen — Teilnahmegebiihren
Fragestellung

Wie werden Teilnahmegebiihren von externen Fortbildungsveranstaltungen, die wir
fiir Fachkreisangehorige iibernehmen, veroiffentlicht?

Methodische Umsetzung

Teilnahmegebiihren veroffentlichen wir grundsitzlich als geldwerte Zuwendung an den
jeweiligen Fachkreisangehdrigen in der Rubrik "Tagungs- und Teilnahmegebiihren".
Hier erscheint individualisiert fiir jeden Fachkreisangehorigen der Gesamtbetrag der im
Berichtszeitraum iibernommenen Tagungs- und Teilnahmegebiihren.

Fortbildungsveranstaltungen — Reise und Ubernachtungskosten
Fragestellung

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

Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen versteht unter Reise- und Ubernachtungskosten angemessene
Kosten fiir Bahn, Flug, offentliche Verkehrsmittel, Taxi, PKW, Transferkosten,
Parkkosten und Kosten fiir Hoteliibernachtung. Verpflegung ist nicht enthalten (nur
wenn das Friihstiick in den Hotelkosten enthalten ist).

Von Dritten anfallende Verwaltungsgebiihren (Buchungskosten, Umbuchungskosten
etc.) sind inbegriffen.

Fortbildungsveranstaltungen — Organisation durch Veranstaltungsagentur
Fragestellung

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

Methodische Umsetzung

Wird eine  geldwerte  Zuwendung an  Dritte  wie  beispielsweise
Veranstaltungsagenturen, die selbst keine HCO oder medizinische Fachgesellschaft
sind, dafiir geleistet (Organisator), dass diese eine wissenschaftliche Veranstaltung
(Kongress, Konferenz, Symposium, etc.) fir eine HCO oder medizinische
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7.1

7.2

8.1

Fachgesellschaft (Veranstalter) planen und organisieren, so erfolgt die
Verottentlichung wie folgt:

a) Istuns der Name der HCO oder der medizinischen Fachgesellschaft (Veranstalter)
bekannt, so legen wir die gewdhrten geldwerten Zuwendung unter Nennung des
Veranstaltungstitels, des Namens des Veranstalters und des Namens des
Organisators (beispielsweise der Agentur) offen.

b) Istuns der Name der HCO oder der medizinischen Fachgesellschaft (Veranstalter)
nicht bekannt, so legen wir die gewéhrten geldwerten Zuwendung unter Nennung
des Veranstaltungstitels und des Namens des Organisators (beispielsweise der
Agentur) offen.

Konnten Dritte nicht eindeutig als HCO oder medizinische Fachgesellschaft
klassifiziert werden, haben aber einen medizinischen fachlichen Hintergrund und treten
als alleiniger Veranstalter-Organisator auf, werden diese folglich als HCO behandelt
und auch ver6ffentlicht.

Fortbildungsveranstaltungen — Kosten interner Fortbildungsveranstaltungen
Fragestellung

Wie  behandeln  wir die  Veroffentlichung von  Kosten interner
Fortbildungsveranstaltungen?

Methodische Umsetzung

Sofern wir fiir die Teilnahme an einer unserer internen Fortbildungsveranstaltungen
einen Teilnahmebeitrag erheben und diesen fiir einzelne Fachkreisangehdrige erlassen,
veroffentlichen wir dies als geldwerte Zuwendung an den jeweiligen
Fachkreisangehorigen.  Werden  fir die  Teilnehmer unserer internen
Fortbildungsveranstaltungen Reise- und Ubernachtungskosten iibernommen,
verdffentlichen wir diese unter namentlicher Nennung des Fachkreisangehorigen in der
dafiir vorgesehenen Kategorie.

Dienstleistungs- und Beratungshonorare — Definition
Fragestellung

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



D

° OTSUI«]

Otsuka-people creating new products for better health worldwide

8.2

8.3

9.1

9.2

9.3

10.

10.1

10.2

Rechtlicher Hintergrund

Dienstleistungs- und Beratungshonoraren liegen entsprechende Dienstleistungs- und
Beratungsvertridge zu Grunde.

Methodische Umsetzung

In der Kategorie Dienstleistungs- und Beratungshonorare erfassen wir die Vergiitung
fiir jede Art von Dienstleistung durch eine HCP oder ein Mitglied einer HCO (z. B.
Vortragsvergiitung, Beratungshonorar, Vergiitung fiir Marktforschung, wenn die
Identitit der HCP bekannt ist, Rhetorikschulung, medizinisches Schreiben und
Datenanalyse).

Dienstleistungs- und Beratungshonorare — Auslagenerstattung
Fragestellung

Wie behandeln wir die Veroffentlichung erstatteter Auslagen im Zusammenhang mit
Dienstleistungs- und Beratungshonoraren?

Rechtlicher Hintergrund

Hinsichtlich der geldwerten Zuwendungen in der Kategorie "Dienstleistungs- und
Beratungshonorare" sieht die Mustervorlage fiir die Datenerfassung vor, dass neben
dem Honorar selbst und getrennt davon auch die erstatteten Auslagen zu
verdffentlichen sind. Hierbei kann es sich etwa um Auslagen fiir Reise- und
Ubernachtungskosten handeln.

Methodische Umsetzung

Unser Unternehmen weist Auslagen pro Kopf und Fachkreisangehorigen aus.
Forschung und Entwicklung — Definition

Fragestellung

Welche geldwerten Leistungen fallen in die Kategorie '"Forschung und
Entwicklung'?

Methodische Umsetzung

Unter der Kategorie "Forschung und Entwicklung" verdffentlichen wir nur geldwerte
Leistungen, die sich auf "regulatorisch erforderliche" Studien beziehen. Als
regulatorisch erforderlich betrachten wir Studien, die notwendig sind, um die Zulassung
fiir ein Arzneimittel zu erhalten oder dieses nach Erhalt der Zulassung zu {iberwachen
(post-marketing surveillance). Konkret zdhlen fiir unser Unternehmen in diesen Bereich
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11.

11.2

11.3

12.

insbesondere die Planung und Durchfiihrung von nicht-klinischen Studien (nach
Maligabe der OECD Principles on Good Laboratory Practice), klinischen Priifungen
der Phasen I bis IV (nach Maligabe der Richtlinie 2001/20/EC), und nicht-
interventionelle Studien im Sinne von § 19 FSA-Kodex. 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.

Forschung und Entwicklung — Grundlagenforschung

Otsuka Deutschland iibernimmt die Definition aus dem FSA-Kodex mit folgenden
zuséatzlichen Klarstellungen:

In diesem Bereich verpflichtet sich Otsuka Deutschland alle Zuwendungen in Bezug
auf prospektive, nicht-internventionelle Studien, die Patientendaten sammeln, zu
verdffentlichen. Dies kann sich auf einzelne Arzte oder eine ganze Gruppe von
studienteilnehmenden Arzten beziehen.

Jegliche Unterstiitzung von Otsuka Deutschland in Bezug auf Forschungs- und
Entwicklungspublikationen, ob in direkter oder indirekter Art und Weise werden in
diesem Bereich verdffentlicht.

Es sei darauf hingewiesen, dass sich der Gesamtbetrag dieses Bereichs entsprechend
erh6éhen wird.

Fragestellung

Wie gehen wir mit der Veroffentlichung geldwerter Leistungen im Zusammenhang
mit Forschungs- und Entwicklungstitigkeiten um?

Methodische Umsetzung

Sofern sich geldwerte Leistungen auf Aktivitdten beziehen, die dem Bereich Forschung
und Entwicklung zuzurechnen sind, veréffentlichen wir diese Zuwendungen allein in
aggregierter Weise, das heilt ohne eine namentliche Nennung des
Zuwendungsempfangers.

Kooperationspartner
Der Grundsatz:

Jedes Partnerunternehmen legt die Geld- oder geldwerten Leistungen offen, die von
dieser Einheit an HCPs/HCOs geleistet wurden, unabhéngig von Erstattungen.
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13.

14.

Geld- oder geldwerte Leistungen durch Kooperationspartner von Otsuka Deutschland
in Bezug auf nicht in der Deutschland zugelassene oder vermarktete Produkte werden
nicht offengelegt.

Exklusive Vertriebspartner fiir Arzneimittel von Otsuka Deutschland sind dafiir
verantwortlich, Geld- oder geldwerte Leistungen gemél ihren eigenen Compliance-
Anforderungen offenzulegen.

Zivil-, Straf- oder Verwaltungsrechtliche Verfahren

Sollte eine HCP eine Geld- oder geldwerte Leistung ausschlieBlich fiir Dienstleistungen
in Bezug auf ein zivil-, straf- oder verwaltungsrechtliches Verfahren erhalten haben, ist
diese Geld- oder geldwerte Leistung von der Offenlegung ausgeschlossen. Zu
derartigen Verfahren gehoren:

e rechtliche Verteidigung,

e Klage und

e Finigung oder Urteil in einem zivil- oder strafrechtlichen Verfahren sowie
Schlichtung oder andere rechtliche Schritte.

Datenqualitiit

Otsuka Deutschland ist zuversichtlich, dass die im Offenlegungsbericht enthaltenen
Daten eine vollstindige und zutreffende Darstellung der Geld- oder geldwerten
Leistungen bieten, die im Zeitraum vom 1. Januar 2022 bis zum 31. Dezember 2022
von oder im Auftrag von Otsuka Deutschland an HCPs/HCOs in Deutschland
vorgenommen wurden.

Sollten Geld- oder geldwerte Leistungen, die in diesem Bericht hétten offengelegt
werden miissen, im Nachhinein bekannt werden, werden diese Geld- oder geldwerten
Leistungen in den ndchsten Offenlegungsbericht fiir den Zeitraum vom 1. Januar 2023
bis zum 31. Dezember 2023 aufgenommen.
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