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Verfahrensanweisung
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1. Einleitung

Die Zusammenarbeit zwischen Angehorigen der Fachkreise (Healthcare Professionals — HCPs)
und medizinischen oder wissenschaftlichen Organisationen/Einrichtungen (Healthcare Orga-
nizations — HCOs) begiinstigt seit langem den Fortschritt in der Patientenversorgung und der
Entwicklung der innovativen Medizin. Um zu gewéhrleisten, dass derartige Beziehungen keine
unangemessenen Auswirkungen auf professionelle Entscheidungen haben, hat der Europdische
Dachverband der Pharmazeutischen Industrie EFPIA (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) in seinem Verhaltenskodex ethische Standards und Anforderungen
festgelegt. Als Mitgliedsunternehmen befolgen wir, Boehringer Ingelheim RCV & Co KG (BI
RCV) diesen Kodex seit langer Zeit und unterstiitzen ebenfalls die jiingste Initiative von EF-
PIA, finanzielle Interaktionen der Offentlichkeit transparent und verstindlich zu machen.

Der EFPIA-Kodex (EFPIA Code of Practice), der in nationale Kodizes umgesetzt wurde, for-
dert von allen pharmazeutischen Mitgliedsunternehmen die Offenlegung von geldwerten Leis-
tungen an Healthcare Professionals (HCPs)/Angehdrige der Fachkreise (AFK) und Healthcare
Organizations (HCOs)/Institutionen der Fachkreise (IFK) in den relevanten Lindern' ab 2016.

Fiir Osterreich enthilt Art. 9 und Art 10 Pharmig VHC (,,Pharmig-Verhaltenscodex*) alle ein-
schldgigen Vorschriften und Bestimmungen in Bezug auf die Offenlegung.

Dieses Dokument ist unsere Verfahrensanweisung, in der die Vorschriften detailliert beschrie-
ben sind, die sich aus dem Transparenzkodex und der lokalen Umsetzung des Pharmig VHC in
Bezug auf die Veroffentlichung von geldwerten Leistungen an HCPs, HCOs und Patientenor-
ganisationen durch Bl RCV GmbH & Co KG ergeben.

Sofern lokale Verbdnde/Vereinigungen in einzelnen Landern ihre eigenen Verfahrensanwei-
sungen erstellt haben, sind diese ebenfalls zu beriicksichtigen.

2. Definitionen

2.1. Empfinger (Covered Recipients)

Alle HCPs bzw. HCOs, deren Praxisadresse, berufliche Hauptniederlassung sich in Osterreich
befindet oder Ort der Eintragung Osterreich ist. Separat legen wir auch alle geldwerten Leis-
tungen an Patientenorganisationen mit Sitz in Osterreich offen. Eine detaillierte Definition der
Begriffe HCP/ HCO/ Patientenorganisation finden Sie im Abschnitt ,,Abkiirzungen®.

! Erfasste Léinder: Belgien, Bosnien and Herzegowina, Bulgarien, Dénemark, Deutschland, Estland, Finnland, Frankreich,
Griechenland, Irland, Island, Italien, Kroatien, Lettland, Litauen, Malta, Niederlande, Nordmazedonien, Norwegen, Osterreich,
Polen, Portugal, Ruménien, Russland, Serbien, Slowakei, Slowenien, Schweden, Schweiz, Spanien, Tschechische Republik,
Tiirkei, Ukraine, Ungarn, Vereinigtes Konigreich und Zypern
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2.2. Geldwerte Leistungen
BI RCV GmbH & Co KG legt folgende geldwerte Leistungen an HCPs bzw. HCOs und Pati-
entenorganisationen (die lokalen Datenschutzgesetzen unterliegen) offen:

2.2.1. Geldwerte Leistungen an einen HCP

a. Geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Veranstaltungen

Diese Kosten lassen sich einteilen in

1. Tagungs- oder Teilnahmegebiihren und
ii.  Reise- und Ubernachtungskosten (in dem durch Artikel 10 EFPIA Code of Practice bzw.
Art. 9 Pharmig VHC geregelten Umfang).

Tagungs- und Teilnahmegebiihren werden getrennt von Reise- und Ubernachtungskosten of-
fengelegt.

b. Dienstleistungs- und Beratungshonorare

Geldwerte Leistungen, die sich aus Vertrdgen zwischen BI und HCPs, aufgrund derer diese
HCPs jegliche Art der Leistung erbringen, ergeben oder damit in Verbindung stehen. Einerseits
Honorare und andererseits zugehdrige Reise- und Ubernachtungskosten.

c. Forschung und Entwicklung

Geldwerte Leistungen, die mit der Forschung und Entwicklung in Verbindung stehen, wie in
Ziffer 2.2.1 und 2.2.2 beschrieben, werden fiir jedes Empfingerland in aggregierter Form of-
fengelegt, ohne Angabe der Kostenkategorie und des Namens der Empfanger.

2.2.2. Geldwerte Leistungen an eine HCO

a. Spenden und Forderungen

Spenden und Forderungen an HCOs, die das Gesundheitswesen unterstiitzen, einschlieflich
Spenden und Forderungen (entweder Bar- oder Sachleistungen) an Institutionen, Organisatio-
nen oder Verbénde, die sich iiberwiegend aus Angehorigen der Fachkreise zusammensetzen
und/oder Gesundheitsdienstleistungen erbringen und/oder Forschung betreiben (deshalb eben-
falls HCOs per Definition).

Sofern BI RCV einer HCO Produktspenden hat zukommen lassen, wird der Gesamtwert aller
Spendenpackungen je HCO offengelegt. Der Wert einer Sachleistung wird mit dem im Vertrag
genannten Wert offengelegt (NettoverduBBerungswert inkl. ggf. GroBhédndlergebiihr).

b. Geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Veranstaltungen
Geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Veranstaltungen, die iiber HCOs oder Drittpar-

teien (z. B. Kongressveranstalter) geleistet werden, einschlielich Sponsoring der Teilnahme
von HCPs an Veranstaltungen, wie beispielsweise:

1.  Tagungs- oder Teilnahmegebiihren
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ii.  Sponsoring-Vertrige mit HCOs oder mit Drittparteien, die von einer HCO mit der Or-
ganisation der Veranstaltung betraut werden und

iii.  Reise- und Ubernachtungskosten (in dem durch Artikel 10 EFPIA Code of Practice bzw.
Art. 9 Pharmig VHC geregelten Umfang).

¢. Dienstleistungs- und Beratungshonorare

Geldwerte Leistungen, die sich aus Vertragen zwischen BI und Institutionen, Organisationen
oder Verbianden von HCPs, aufgrund derer diese Institutionen, Organisationen oder Verbénde
jegliche Art der Dienstleistung fiir das Bl RCV erbringen, ergeben oder damit in Verbindung
stehen. Die Honorare, einerseits, und die zugehdrigen Reise- und Ubernachtungskosten, ande-
rerseits, die in der schriftlichen Vereinbarung iiber die Aktivitit festgelegt wurden, werden als
zwei getrennte Betrdge offengelegt.

d. Forschung und Entwicklung

Alle geldwerten Leistungen im Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung werden fiir
jedes Empfingerland in aggregierter Form offengelegt, ohne Angabe des Namens der Empfan-
ger.

2.2.3. Geldwerte Leistungen an eine Patientenorganisation

Geldwerte Leistungen an Patientenorganisationen werden wie folgt unterschieden:
a. Finanzielle Unterstiitzung
b. Indirekte Unterstiitzung
¢. Nicht-finanzielle Unterstiitzung
d. Honorare

Es wird der Name der Patientenorganisation inklusive einer kurzen Beschreibung der Unterstiitzung
oder Leistung unter der jeweiligen Kategorie offengelegt.

2.3. Allgemeines zu geldwerten Leistungen

2.3.1. Datum von geldwerten Leistungen

Die Berichtsperiode ist das Kalenderjahr. Ausschlaggebend fiir die Berichtsperiode ist wann
der Werttransfer dem HCP/ der HCO/ der Patientenorganisation tatsdchlich gewdhrt wurde.
Erbringt beispielweise ein Angehoriger der Fachkreise eine Leistung im Jahr X, welche jedoch
erst im Jahr Y vergiitet wird, ist diese Zuwendung fiir die Offenlegung des Jahres Y relevant.

Die Daten werden bis zum 30. Juni des folgenden Kalenderjahres offengelegt. Alle geldwerten
Leistungen, die in diese Berichtsperiode fallen, werden offengelegt. Da Art 9.7 Pharmig VHC
eine Offenlegung fiir mindestens 3 Jahre fordert, legt Bl RCV die Informationen fiir 3 Jahre ab
dem Datum der ersten Offenlegung offen (bitte beachten Sie auch den Abschnitt Datenschutz).

2.3.2. Auswahl des Berichtzeitraums

Leistungen, die in mehr als einem Jahr erbracht wurden
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Wurde ein Rahmenvertrag flir mehr als ein Jahr abgeschlossen, z.B. ein Beratungsvertrag {iber
eine Beratung fiir den Zeitraum 2016-2026, so werden die geldwerten Leistungen in Uberein-
stimmung mit den internen Rechnungslegungsvorschriften in der Berichtsperiode verdffent-
licht, in der der Werttransfer dem HCP/ der HCO/ der Patientenorganisation tatséchlich gewéhrt
und in den Biichern erfasst wurde.

2.3.3. Wahrung (lokal oder anderenfalls Wechselkurs angeben)

Geldwerte Leistungen werden in der lokalen Wihrung, demnach in EUR offengelegt. Sofern
Zahlungen in einer von der Wihrung der Offenlegung abweichenden Wahrung erfolgt sind,
wurden diese zum jdhrlichen durchschnittlichen Wechselkurs umgerechnet.

2.3.4. Mehrwertsteuer

Generell werden Nettobetrige ohne MwSt. offengelegt. Wenn in der Rechnung / dem Doku-
ment jedoch nur der Gesamtbetrag inklusive Mehrwertsteuer angegeben ist, wird der Gesamt-
betrag ausgewiesen.

2.3.5. Direkte geldwerte Leistungen

Direkte geldwerte Leistungen sind jene, die direkt an den HCP/ die HCO/ die Patientenorgani-
sation und nicht {iber eine andere Partei/Person erfolgen. Diese geldwerten Leistungen werden
gemil den jeweils geltenden Kategorien offengelegt, die weiter oben in Ziffer 2.2 dargelegt
sind.

2.3.6. Indirekte geldwerte Leistungen

Indirekte geldwerte Leistungen sind jene, die nicht direkt an einen HCP / eine HCO, sondern
iiber eine Drittpartei (z. B. Kongressveranstalter), erfolgen.

In diesem Fall werden geldwerte Leistungen gemdfl dem ,,Follow-the-Money-Prinzip* ausge-
wiesen. Verschiedene Szenarien konnen eintreten:

a) Die Veranstaltung wird von einer HCO iiber eine Agentur organisiert.

In diesem Fall werden die geldwerten Leistungen unter dem Namen der HCO offenge-
legt. HCPs konnen eine juristische Einheit (HCO) bilden, wenn sie sich zu einem be-
stimmten Zweck zusammengeschlossen haben, fiir eine bestimmte Zeit zusammenar-
beiten und unter einem bestimmten Namen nach auen in Erscheinung treten.

b) Die Veranstaltung wird von mehreren HCOs iiber eine Agentur organisiert.
In diesem Fall wird der Gesamtwert durch die Anzahl aller HCOs geteilt und unter den
Namen der HCOs zu gleichen Teilen ausgewiesen.
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¢) Die Veranstaltung wird von einer Drittpartei organisiert, die keine HCO oder Pa-
tientenorganisation ist.
Die Werttransfers an diese Drittparteien werden in diesem Fall nicht gemeldet, da eine
Drittpartei (z. B. Kongressveranstalter, Agentur) keine HCO oder Patientenorganisation
ist. Veranstaltungen, die von kommerziellen Agenturen veranstaltet werden (ohne, dass
eine HCO oder Patientenorganisation involviert ist), werden unter dem Namen der Ver-
anstaltung im Report separat offengelegt. Dies erfolgt auf freiwilliger Basis und ist nicht
Gegenstand des Art. 9 bzw. Art. 10 Pharmig VHC.

2.3.7. Geldwerte Leistungen im Falle von blof partieller Teilnahme oder Ab-
sage der Teilnahme oder Kiindigung

Sagt ein HCP die Teilnahme an einer Veranstaltung im Voraus ab, legt das BI RCV nur jene
geldwerten Leistungen offen, die der HCP tatsdchlich erhalten hat und die nicht erstattet wurden
(wenn z. B. Registrierungskosten gezahlt wurden, der HCP jedoch nicht am Kongress teilge-
nommen hat, wird die Teilnahmegebiihr nicht offengelegt).

Im Falle einer partiellen Teilnahme eines HCP an einer Veranstaltung (z. B. Kongress), legen
wir jene Leistungen offen, der tatsichlich erfolgt ist. Wurden beispielsweise Registrierungsge-
biihren und Hoteliibernachtungen fiir zwei Tage gezahlt und beschriankte sich die Teilnahme
des HCP jedoch auf nur einen Tag, legt das BI RCV dennoch den Gesamtbetrag offen, da dies
aus administrativer Sicht nicht anders realisierbar ist.

2.3.8. Grenziiberschreitende Aktivititen

Die geldwerten Leistungen werden im Land der Haupttitigkeit des Empfingers, d. h. in Oster-
reich (d. h. Geschéftsanschrift, Ort der Eintragung oder Hauptbetriebsstitte), offengelegt, un-
abhédngig davon, welche BI-Einheit die Zahlung geleistet hat bzw. wo der HCP/die HCO/ die
Patientenorganisation ihre Dienstleistung erbracht hat.

3. Umfang der Offenlegung

3.1. Betreffende Produkte

Gemél dem EFPIA Code of Practice und dem Pharmig VHC werden nur geldwerte Leistungen
im Zusammenhang mit verschreibungspflichtigen Medikamenten abgedeckt.

3.2. Ausgeschlossene Leistungen

Die folgenden geldwerte Leistungen sind von der Offenlegung ausgeschlossen:

* Geldwerte Leistungen ausschlieBlich in Bezug auf nicht verschreibungspflichtige Pro-

dukte,

* Bereitstellung von Materialien und Gegensténden fiir Informations- und Schulungszwe-
cke,

= Mabhlzeiten,

= Proben,

= von Logistikagenturen, die die Unterzeichner bei der Organisation von Reisen und Mee-
tings unterstiitzen, in Rechnung gestellte Entgelte,
6
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= Rabatte, Preisnachldsse und sonstige Handelsinstrumente, die beim Verkauf medizini-
scher Produkte angewendet werden.

= Sonstige Kosten (z. B. Parkgebiihren, Transportkosten) unter EUR 50 fiir mehr als 2
HCPs die von BI im Voraus bezahlt wurden.

Geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit Forschungs- und Entwicklungsaktivititen unter-
liegen einer aggregierten Offenlegung. Dazu gehoren geldwerte Leistungen in Verbindung mit
nicht-klinischen Studien, klinischen Priifungen und prospektiven nicht-interventionellen Stu-
dien.

4. Spezifische Uberlegungen

4.1. Eigene Unternehmungen von HCPs

Wir behandeln HCPs die in Form einer juristischen Person handeln (bspw. GmbH) wie HCOs
und legen die erbrachten geldwerten Leistungen offen. Dasselbe gilt fiir HCPs, die sich zusam-
mengeschlossen haben, um ein bestimmtes Ziel zu erreichen / einen bestimmten Zweck zu er-
fiillen oder im Falle, dass ein HCP alleiniger Gesellschafter oder Partner einer juristischen Ein-
heit ist. Ein-Mann-Gesellschaften oder Einzelunternehmen, bei welchen der Unternehmens-
name auf den einzelnen HCPs schlie3en lidsst, werden als HCPs betrachtet.

4.2. Umzug von HCPs

Bei HCPs, die zwischenzeitlich umgezogen und nicht mehr im selben Land wie zum Berichts-
zeitpunkt anséssig sind, verwenden wir nach wie vor die Hauptadresse, die sie zum Zeitpunkt
des Leistungsaustausches hatten. Beispiel: Ein HCP erhielt 2015 ein Rednerhonorar fiir einen
Vortrag, zog im Mai 2016 jedoch in ein anderes Land. In diesem Fall legen wir den erhaltenen
Betrag unter der im Jahr 2015 angegebenen Adresse offen.

4.3. Langzeitvertrage

Lesen Sie im Falle mehrjdhriger Vertrdge bitte Ziffer 2.3.2.

5. Datenschutz und Zustimmungserklarungen

5.1. Allgemeine Anmerkungen zum Datenschutz

Gemil dem oOsterreichischen Datenschutzgesetz in seiner geltenden Fassung werden sowohl
die personlichen Daten von natiirlichen Personen als auch jene von juristischen Personen ge-
schiitzt. Deshalb haben sowohl HCPs als auch HCOs ihre Zustimmung zur individuellen Of-
fenlegung ihrer entsprechenden Daten gemifl Art. 9 und Art. 10 Pharmig VHC zu erteilen.
Erteilt der HCP/die HCO/ die Patientenorganisation seine/ihre Zustimmung nicht, legt BIRCV
die Daten in aggregierter Form offen.

Reagiert der HCP/ die HCO/ die Patientenorganisation in keiner Weise, stuft Bl RCV diese/n
als nicht-einwilligende Partei ein, sodass geldwerte Leistungen fiir diese spezielle Partei in ag-
gregierter Form offengelegt werden.
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5.2. Kein ,Rosinenpicken”

BIRCYV folgt der Regel ,,Kein Rosinenpicken®. Dies bedeutet, dass HCPs/ HCOs/ Patientenor-
ganisationen ihre Zustimmung zur Offenlegung nur fiir alle geldwerten Leistungen erteilen
bzw. verweigern kdnnen, d. h. nach dem Prinzip ,,Alles oder Nichts*.

Beispiel BI RCV entlohnt HCP X fiir eine Vortragstatigkeit und zwei Monate spéter fiir die
Beratung bei einem Beratungsausschuss. HCP X mdchte fiir die Offenlegung des Rednerhono-
rars seine Zustimmung erteilen, jedoch nicht fiir das Beratungshonorar. Dies ist nicht mdglich.
BIRCV legt alle geldwerten Leistungen fiir HCP X in aggregierter Form offen.

Dasselbe gilt fiir den Widerruf der Zustimmung.

5.3. Prozess bei Widerruf der Zustimmung durch den Empfinger

Der ,,Vorgang des Widerrufs* ist Teil des ,,Zustimmungserkldarungsprozesses*. Bl RCV bear-
beitet einen Widerruf unverziiglich, innerhalb von 5 Geschiftstagen. Deshalb werden geldwerte
Leistungen, die bereits verdffentlicht wurden, innerhalb von 5 Geschéftstagen nach Eingang
des Widerrufs aus der individuellen Offenlegung geldscht und in den Abschnitt der aggregier-
ten Offenlegung iibertragen. Erfolgte der Widerruf vor der tatsédchlichen Offenlegung, werden
alle geldwerten Leistungen von Beginn an in aggregierter Form offengelegt.

5.4. Verwaltung von Anfragen des Empfangers

Anfragen von HCPs/ HCOs/ Patientenorganisationen betreffend ihrer verdffentlichten Daten
werden innerhalb von 5 Geschiftstagen bearbeitet. Auf Anfrage konnen HCPs/ HCOs/ Patien-
tenorganisationen ebenfalls eine Auflistung aller an sie ergangenen Leistungen anfordern, die
innerhalb von 5 Geschéftstagen ausgestellt wird.

6. Art der Offenlegung

Die Daten werden basierend auf einer vom lokalen EFPIA-Mitgliedsverband genehmigten Vor-
lage offengelegt. Die Daten werden gemall dem Prinzip ,,Eine Zeile pro HCP/HCO®, wie eben-
falls in der Standardvorlage der EFPIA aufgefiihrt, offengelegt. Dies bedeutet, dass alle Zah-
lungen in ein und derselben Kategorie zusammengefasst werden (z. B. drei Beratungshonorare
werden als ein Gesamtbetrag in der Kategorie Dienstleistungs- und Beratungshonorare — Ho-
norare ausgewiesen).

Die geldwerten Leistungen an Patientenorganisationen werden in einem separaten Report ver-
offentlicht. Hier gibt es eine Zeile pro Leistung/ Unterstiitzung.

6.1. Veroffentlichungsdatum

Das Verdftentlichungsdatum fiir die Offenlegung darf nicht nach dem 30. Juni des Folgejahres
liegen.

6.2. Plattform fiir die Offenlegung

Die Offenlegung erfolgt auf der Website der BI RCV GmbH & Co KG, und zwar auf
www.boehringer-ingelheim.at.

8
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6.3. Sprache der Offenlegung
Die Sprachen der Offenlegung sind Deutsch und Englisch.

6.4. Dauer der Veroffentlichung
Siehe Ziffer 2.3.1.

6.5. Abkiirzungen

HCP: GemiB dem lokalen Pharmig VHC: die zur Anwendung, Abgabe und Verschreibung
berechtigten Personen, wie Arzte, Zahnirzte, Tierdrzte, Dentisten, Hebammen, Angehdrige des
Krankenpflegefachdienstes, der medizinisch-technischen Dienste und der Sanitatshilfsdienste
und sonstiger Sanitétseinrichtungen, soweit diese Arzneimittel zur Erfiillung ihrer Aufgaben
benotigen (AFK).

Dementsprechend betrachtet das BI RCV Atemtherapeuten nicht als HCPs.

HCO: Gemif dem lokalen Pharmig VHC: Organisationen oder Institutionen, die sich liberwie-
gend aus Angehorigen der Fachkreise zusammensetzen, der Unterstiitzung des Gesundheitswe-
sens oder der Forschung dienen (IFK).

Dementsprechend betrachtet das BI RCV Handelsagenturen (z. B. Eventagenturen) nicht als
HCOs.

Mehrere HCPs konnen eine HCO bilden, vorausgesetzt, dass sie sich zu einem bestimmten
wissenschaftlichen/medizinischen Zweck fiir eine bestimmte Zeit und unter einem gemeinsa-
men Namen zusammengeschlossen haben, z. B. Zentraleuropéische Initiative gegen Lungen-
krebs. An sie getétigte geldwerte Leistungen werden unter dem Namen dieser gebildeten HCO
offengelegt.

Eine Unternehmung eines HCP wird ebenfalls als eine HCO, und deshalb als ein Covered Re-
cipient, betrachtet und geldwerte Leistungen werden unter dem eingetragenen Namen (HCO
Namen) offengelegt. Ein-Mann-Gesellschaften oder Einzelunternehmen, bei welchen der Un-
ternehmensname auf den einzelnen HCPs schlie3en ldsst, werden als HCPs betrachtet.

Patientenorganisation: sind freiwillige, nicht gewinnorientierte Zusammenschliisse, denen
iiberwiegend Patienten und/ oder deren Angehorige und/oder andere Patientenorganisationen
angehoren, die ausschlieBlich Interessen von Patienten und/oder deren Angehorigen vertreten
und aus deren Interesse heraus bestehen bzw. gegriindet werden.

CRO: Eine klinische Forschungseinrichtung (Clinical Research Organization — CRO) ist eine
Organisation, die Unterstiitzung fiir die Pharma-, Biotechnologie- und Medizingeritebranche
in Form von Forschungsdienstleistungen bietet, die auf Vertragsbasis ausgelagert werden. Eine
CRO ist keine HCO und somit kein Empfanger im Sinne von EFPIA (kein ,,Covered Recipi-
ent*).

© Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, 2021. All rights reserved.
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG, Dr. Boehringer-Gasse 5-11, 1121 Vienna, Austria.
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