OFFENLEGUNG VON ZUWENDUNGEN: ZUSAMMENFASSENDE DARSTELLUNG
DES VERFAHRENS

1. PFLICHTEN VON ASTELLAS

1.1 Astellas ist ein Mitgliedsunternehmen der European Federation of Pharmaceutical Industries
and Associations (“EFPIA”). Nach dem EFPIA-Transparenzkodex sind alle
Mitgliedsunternehmen verpflichtet, bestimmte direkte oder indirekte Zuwendungen an oder fiir
Angehorige medizinischer Fachkreise (,,HCPs*) oder Einrichtungen des Gesundheitswesens
(,HCOs*) zu dokumentieren und offenzulegen (,,Offenlegung‘). Der EFPIA-Kodex wird in
Deutschland durch den FSA-Praxiskodex umgesetzt.

1.2 Von Astellas werden alle Zuwendungen an HCPs und HCOs gemal3 unseren Pflichten aus
dem EFPIA-Transparenzkodex und dem FSA-Praxiskodex in Deutschland offengelegt.

1.3 In dieser Mitteilung sind die bei der Erstellung solcher Offenlegungen gemifl dem EFPIA-
Transparenzkodex verwendeten Verfahren zusammenfassend dargestellt.

2. DEFINITIONEN

2.1 Im EFPIA-Transparenzkodex werden folgende Begriffe definiert:
¢ “Einrichtung des Gesundheitswesens* (,,Healthcare Organisation, HCO*): Eine der

Gesundheitsfiirsorge dienende, medizinische oder wissenschaftliche Vereinigung oder
Organisation (z. B. ein Krankenhaus, eine Klinik, Stiftung, Universitdt oder andere
Lehranstalt oder wissenschaftliche Gesellschaft) mit Geschiftsadresse, eingetragenem
Geschiftssitz oder primirem Arbeitsbereich in Europa oder eine Organisation, liber die
einer oder mehrere HCPs Dienstleistungen erbringen. Dazu kann auch ein von einem HCP
gegriindetes Unternehmen gehdren, sofern der Empfénger nicht der alleinige
Geschiftsfiihrer dieses Unternehmens ist.

e ,Angehoriger medizinischer Fachkreise* (“Healthcare Professional, HCP”): Eine in
der Medizin, Zahnmedizin, Pharmazie oder Krankenpflege téitige Person oder eine andere
Person, die im Rahmen ihrer beruflichen Tétigkeit ein Arzneimittel verschreiben, kaufen,
bereitstellen, empfehlen oder verabreichen kann und deren primérer Arbeitsbereich,
wichtigste Geschéftsadresse oder eingetragener Geschéftssitz in Europa liegt.

e ,,Zuwendung® (“Transfer of Value, ToV*): Direkte oder indirekte Geld- oder
Sachleistung oder sonstige Leistung im Zusammenhang mit der Entwicklung und dem
Verkauf von verschreibungspflichtigen Humanarzneimitteln, fiir Werbezwecke oder
anderweitige Dienstleistungen.

e ,Forschung und Entwicklung®“ (“Research and Development, R&D”): Zuwendungen
an HCPs/HCOs im Zusammenhang mit der Planung und Durchfiihrung
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o nicht-klinischer Studien (geméa3 OECD Principles on Good Laboratory Prac-tice),

klinischer Studien (gemif der Richtlinie 2001/20/EG),

o nicht-interventioneller, prospektiver Studien zur Erfassung von Patientendaten von
oder im Auftrag von einzelnen oder Gruppen von HCPs, speziell fiir die
betreffende Studie. Dazu gehoren auch priifarztgesponserte Forschungsarbeiten
(ISRs).

o In diesem Geschiftsjahr wurden nicht interventionelle, retrospektive Studien im
Rahmen der Offenlegungen fiir R&D in zusammengefasster Form aufgefiihrt und
in die der EFPIA fiir 2019 vorgelegte Selbstzertifizierung aufgenommen.

O

2.2 Die in dieser Verfahrensbeschreibung aufgefiihrten Kategorien von Zuwendungen entsprechen
der Terminologie im EFPIA-Kodex. Die Bezeichnungen der verschiedenen Kategorien kénnen in
Deutschland von der Terminologie des im FSA-Praxiskodex vorgeschriebenen Schemas
abweichen

3. DATENSCHUTZ

3.1 Astellas steht voll hinter den Grundprinzipien von Transparenz und hélt sich an die
Vorschriften des Datenschutzgesetzes. Nach dem Datenschutzgesetz hat Astellas vor der
Offenlegung von Zuwendungen an HCPs auf individueller Basis deren Einwilligung einzuholen.
Astellas ist um die Einholung und Aufrechterhaltung der erforderlichen Einwilligungen bemiiht.
Dabei hélt sich Astellas an das ,,Alles-oder-nichts-Prinzip“. Das heif3t, dass die Einwilligung nicht
als spezifisch fiir eine Transaktion oder Aktivitdt behandelt wird, sondern fiir alle Zuwendungen
an den betreffenden HCP gilt und so lange giiltig ist, bis sie zurlickgenommen wird.

3.2 Sobald uns mitgeteilt wird, dass ein HCP seine Einwilligung zuriicknimmt, werden seine
Daten innerhalb einer zumutbaren Zeit aus der Veroffentlichung in der Website/Regulatory
Platform und/oder in unserer Datenbank oder in anderen Plattformen geloscht oder abgeéndert.

3.3 Stimmt ein HCP einer individuellen Offenlegung nicht zu, wird der Gesamtbetrag sdmtlicher
Zuwendungen unter der entsprechenden Kategorie von Astellas in zusammengefasster Form

offengelegt.

3.4 Offenlegungen miissen der Offentlichkeit mindestens drei Jahre lang zugénglich sein. Astellas
dokumentiert alle Offenlegungen und bewahrt die Unterlagen mindestens elf Jahre lang auf

4. ZUWENDUNGEN
4.1 Die folgenden Zuwendungen an HCOs werden von Astellas offengelegt:

e Zuschiisse: Auf Anfrage einer HCO gewihrte Finanzierung oder Foérderung einer
spezifischen Aktivitdt zur Weiterbildung oder Verbesserung der Patientenversorgung.
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Sponsoring eines Kongresses oder einer Fortbildungsveranstaltung: Auslagen im
Zusammenhang mit dem Sponsoring von HCOs als Ausrichter und/oder Sekretariat und
dritte Partei im Auftrag von HCOs von Kongressen mit Verglinstigungen filir Astellas (z.
B. Standflache, Veranstaltung eines Symposiums, Displaystinder, Werbung im Rahmen
von Veranstaltungsprogrammen oder auf Banner, Raummiete oder Catering, sofern im
Auftrag einer HCO bezahlt). Dies gilt zum Beispiel auch fiir Lehrauftriage, bei denen
HCOs die Auslagen fiir die Ausrichtung von Fortbildungsveranstaltungen erstattet
werden.

Vergiitung: Zuwendungen in Form von Vergiitungen fiir Dienstleistungen gemif oder im
Zusammenhang mit Vertrdgen zwischen Unternehmen und Institutionen, Organisationen
oder Verbdnden von HCPs, nach denen diese Institutionen, Organisationen oder Verbande
Dienstleistungen fiir ein Unternehmen erbringen oder eine andere Art von Finanzierung,
die den obengenannten Kategorien nicht zuzuordnen ist. Vergiitungen und Zuwendungen
im Zusammenhang mit Auslagen, die in einem schriftlichen Vertrag vereinbart sind und
sich auf die vertragliche Aktivitéit bezichen, werden als zwei getrennte Betrdge unter den
Kategorien ,,Vergiitungen und ,,Im Vertrag iiber Vergiitung von Dienstleistungen oder
Beratungsdienste festgelegte einschlagige Auslagen® offengelegt.

4.2 Die folgenden Zuwendungen an HCPs werden von Astellas offengelegt:
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Tagungs- und Teilnahmegebiihren bei Kongressen und
Fortbildungsveranstaltungen: Auslagen im Zusammenhang mit der Anmeldung eines
HCP zur Teilnahme an einem Kongress oder einer Fortbildungsveranstaltung.

Reisekosten: Auslagen fiir Reisekosten eines HCP als Vergiitung im Rahmen eines
Dienstleistungsvertrags (z. B. Kosten von Bahnreisen, Taxifahrten, Flugreisen,
Kilometergeld bei Benutzung des eigenen Fahrzeugs) oder fiir die Teilnahme an einem
Kongress oder einer Fortbildungsveranstaltung. Bei Erstattung von Reisekosten als
Vergiitung von Dienstleistungen erfolgt die Offenlegung unter der Kategorie
,Einschldgige Auslagen gemil Vertrag iiber Dienstleistungen und Beratungsdienste®.
Wenn keine Dienstleistungen erbracht wurden und es sich um Gebiihren fiir die
Teilnahme an einem Kongress oder einer Fortbildungsveranstaltung handelt, erfolgt die
Offenlegung unter der Kategorie ,,Reise- und Ubernachtungskosten“.

Ubernachtungskosten: Auslagen im Zusammenhang mit der Bereitstellung von
Ubernachtungsmdglichkeiten fiir einen HCP als Vergiitung im Rahmen eines
Dienstleistungsvertrags oder fiir die Teilnahme an einem Kongress oder einer
Fortbildungsveranstaltung. Diese Kosten werden unter der Kategorie ,,Einschldgige
Auslagen gemil Vertrag iiber Dienstleistungen und Beratungsdienste* offengelegt, wenn
sie im Zusammenhang mit Beratungsdiensten oder als Vergiitung fiir Dienstleistungen
entstanden sind. Wenn keine Dienstleistungen erbracht wurden und es sich um Gebiihren
fiir die Teilnahme an einem Kongress oder einer Fortbildungsveranstaltung handelt,
erfolgt die Offenlegung unter der Kategorie ,,Reise- und Ubernachtungskosten®.



e Vergiitung: Zuwendungen an HCPs fiir Dienstleistungen, die fiir Astellas erbracht
werden. Dazu gehdren Beiratsdienste, Referentendienste oder andere Beratungsleistungen.
Vergiitungen und Zuwendungen im Zusammenhang mit Kosten geméaf einer schriftlichen
Vereinbarung iiber die betreffende Téatigkeit werden unter ,,Vergilitung* und unter
,Einschlagige Kosten gemif einem Dienstleistungs- und Beratungsvertrag® als zwei
getrennte Betrige offengelegt.

4.3 Bei den oben beschriebenen Zuwendungen macht Astellas nur ndhere Angaben, wenn der/die
HCP/HCO in den Genuss der betreffenden Zuwendung kommt. So wird zum Beispiel eine
Zuwendung als Vergilitung fiir eine Flugreise des HCP im Rahmen eines Dienstleitungsvertrags
nicht offengelegt, wenn der HCP diese Flugreise nicht in Anspruch nimmt, auch nicht, wenn
Astellas dabei Kosten entstehen. Andererseits wird eine Zuwendung offengelegt, wenn der HCP
die Kosten fiir den beabsichtigten Flug getragen hat und diese von Astellas direkt erstattet
wurden.

4.4 Von Astellas werden Zuwendungen an HCPs und HCOs, die sich auf den Bereich Forschung
und Entwicklung beziehen, in zusammengefasster Form offengelegt. Dazu gehdren Auslagen fiir
klinische Studien, nicht-klinische Studien, nicht-interventionelle Studien und vom Priifer
finanzierte Forschungsarbeiten.

4.5 Bei einer indirekten Zuwendung von Astellas an einen HCP iiber eine HCO wird die
Zuwendung nur einmal offengelegt.

4.6 Werden von einem HCP im Auftrag einer HCO Dienstleistungen fiir Astellas erbracht (z. B.
wenn Astellas mit einer HCO einen Dienstleistungsvertrag abschlieBt und die Dienstleistungen
von einem Angestellten der HCO erbracht werden), so werden die diesbeziiglichen Vergiitungen
und Kostenerstattungen von Astellas an die HCO als Zuwendungen an die HCO offengelegt. Dies
gilt nicht, wenn Astellas bestitigen kann, dass die betreffende Zuwendung dem HCP zugutekam,
entweder direkt von Astellas oder tiber die HCO (z. B. Vergiitung fiir den HCP im
Zusammenhang mit den erbrachten Dienstleistungen und/oder Erstattung von Kosten, die dem
HCP dabei entstanden sind). In solchen Fillen werden die diesbeziiglichen Zuwendungen als
Zuwendungen an den HCP offengelegt. Wenn Astellas die Identitét des betreffenden HCP
feststellen kann und weif3, dass die HCO die Zuwendung im Auftrag von Astellas in voller Hohe
an den HCP weiterleitet, wird die Zuwendung als Zuwendung an den HCP offengelegt.

4.7 Wenn die Dienstleistungen von einem durch den HCP gegriindeten Unternehmen erbracht
werden und der HCP nicht der alleinige Geschéftsfiihrer dieses Unternehmens ist, betrachtet
Astellas eine HCO als Empfanger der betreffenden Zuwendung, die als Zuwendung an die HCO
offengelegt wird.

5. LAND DER OFFENLEGUNG

5.1 Die Offenlegung von Zuwendungen richtet sich nach dem Hauptort der Geschiftstétigkeit
des/der HCP/HCO. Wenn der/die HCP/HCO in mehreren Landern tétig ist, wihlt Astellas eines
dieser Lander als Hauptort der Geschéftstatigkeit. Die Offenlegung der Zuwendung erfolgt dann
in diesem Land.
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6. WAHRUNG

6.1 Zuwendungen an in Deutschland tiatige HCPs und HCOs werden von Astellas in Euro
offengelegt. Werden Zuwendungen in anderen Wiahrungen geleistet, wird der jeweilige Betrag auf
Grundlage des Jahreswechselkurses in Euro umgerechnet. Die in Euro offengelegten Betrige
konnen daher von dem in der Landeswéahrung gezahlten Betrag geringfiigig abweichen.

7. ZEITPUNKT DER OFFENLEGUNG

7.1 Alle zwischen dem 1. Januar und dem 31. Dezember eines Jahres geleisteten Zuwendungen

werden von Astellas bis zum 30. Juni des darauffolgenden Jahres offengelegt. Eine Zuwendung
gilt als getiitigt, wenn die Uberweisung vollzogen ist (z. B. am Zahlungstermin oder am Tag der
Uberweisung). Wenn zum Beispiel ein Vertrag am 1. Oktober 2021 unterzeichnet wird und die

Zahlung am 1. Januar 2022 erfolgt, wird die Offenlegung bis Ende Juni 2023 ver6ffentlicht.

8. MEHRJAHRIGE VERTRAGE

8.1 Wenn die Laufzeit eines Vertrags iiber die in Abschnitt 4 aufgefiihrten Zuwendungen ein Jahr
iiberschreitet, werden die vertraglichen Zuwendungen von Astellas in dem Jahr offengelegt, in
dem sie getétigt wurden (das vom Jahr des Vertragsabschlusses abweichen kann).

9. HOHE DER ZUWENDUNG

9.1 Nach Mdoglichkeit werden Zuwendungen von Astellas in voller Hohe ohne Mehrwertsteuer
offengelegt. In manchen Féllen kann die Mehrwertsteuer bei indirekten Zuwendungen nicht
herausgerechnet werden. In solchen Féllen erfolgt die Offenlegung einschlielich Mehrwertsteuer.

9.2 Zuwendungen an HCPs erfolgen auf Basis des fairen Marktwerts unter Beriicksichtigung der
Art der geleisteten Dienste, des Zeitaufwands sowie des Fachwissens und der Sachkunde des
HCP.

9.3 Wenn Astellas Partei einer Co-Promotion-Vereinbarung ist, werden nur die von Astellas
getétigten Zuwendungen offengelegt.

9.4 Alle von Astellas getatigten Zuwendungen werden in den Offenlegungsbericht fir
Deutschland aufgenommen, unabhéngig vom Standort des jeweiligen Astellas-Unternehmens (z.
B. Zuwendungen von Astellas-Unternehmen aufRerhalb Deutschlands).
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