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Z/WECK

Angelini Pharma ist bei der Pflege seiner Beziehungen zu der wissenschaftlichen Gemeinschaft zu
hochster Ehrlichkeit, Transparenz und Korrektheit verpflichtet.

Ethische Beziehungen mit medizinischen Fachkraften und Gesundheitsorganisationen (im Folgenden
als MF und GO bezeichnet) spielen bei der Entwicklung und Vermarktung von Gesundheitsprodukten
eine wesentliche Rolle. Mediziner missen lernen, wie sie neue Produkte benutzen kdnnen. Die
Vertreter von Angelini Pharma libernehmen die wichtige Aufgabe, ihnen beizubringen, wie sie diese
Produkte benutzen kénnen. Um zwischen unseren Vertretern und den Arzten eine von Integritit
gepragte Beziehung zu gewadhrleisten, legt Angelini Pharma Standards und Anforderungen fir
innerbetriebliche Verhaltensregeln fest und héalt die gesetzlichen, behordlichen und fachlichen
Anforderungen der Lander ein, in denen wir geschaftlich tatig sind.

GELTUNGSBEREICH

Alle Mitarbeiter von Angelini Pharma (im Folgenden als ,Mitarbeiter” bezeichnet) sind fir die
Einhaltung der in dieser Richtlinie verankerten Grundsatze verantwortlich.

Diese Richtlinie gilt in allen Landern, in denen Angelini Pharma Geschafte tatigt, ohne dabei die vor Ort
geltenden Bestimmungen auBer Acht zu lassen. Bei Widerspriichen zwischen den Lokalen Vorschriften
und der vorliegenden Richtlinie gelten die jeweils strengeren Bestimmungen.

Dritte, die an Tatigkeiten, auf die diese Richtlinie Anwendung findet, beteiligt sind und im Auftrag von
Angelini Pharma handeln, sind verpflichtet, im Einklang mit dieser Richtlinie zu handeln.

Beim Umgang mit medizinischen Fachkradften sowie Gesundheitsorganisationen und -systemen
miussen die folgenden Grundsatze eingehalten werden.

ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN

Um zu prifen, ob hinsichtlich der vorliegenden Richtlinie VerstoRe vorliegen, fihrt Angelini Pharma

regelmaRig interne Audits durch.

Wenn Sie bezliglich des Geltungsbereichs oder der Anwendung der Globalen Richtlinie zum Umgang
mit MF und GO Fragen haben oder diesbezliglich unsicher sind, wenden Sie sich an den Compliance-
Beauftragten oder unsere Rechtsvertretung.

Ein VerstoR gegen diese Richtlinie kommt einer Rechtsverletzung gleich und zieht entsprechende
Konsequenzen wie DisziplinarmaBnahmen gemal geltendem Recht nach sich.

KOMMUNIKATION VON MEDIZINISCHEN INFORMATIONEN

Angelini Pharma beantwortet medizinische Anfragen von GOs sowie sonstige Erkundigungen beziiglich
der Verwendung unserer Produkte. Mit der Bereitstellung dieser Informationen zu unseren Produkten
mochte Angelini Pharma sicherstellen, dass diese Angaben korrekt, begriindet und wissenschaftlich
belegt sind sowie im Einklang mit den geltenden gesetzlichen und behérdlichen Standards stehen.
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UMGANG MIT DER WISSENSCHAFTLICHEN GEMEINSCHAFT
5.1. WERBEAKTIVITATEN

Angelini Pharma kann bei der Bewerbung von Produkten entweder direkt oder tber Dritte mit MFs
und GOs interagieren. Alle Kontakte miissen einen eindeutigen Zweck sowie transparente Ziele
aufweisen und diirfen nicht in die Unabhangigkeit der MFs und GOs eingreifen.

Angelini Pharma kann zu Informations-, Schulungs- und Werbezwecken in Bezug auf die eigenen
Produkte Inhalte erstellen und verbreiten (gedruckt, elektronisch und mindlich). Samtliche Inhalte
miussen korrekt, angemessen, ausgewogen, wahrheitsgetreu und nicht irrefiihrend sein, ausreichend
begriindet sein und dem Geltungsbereich der Marktzulassung fiir das entsprechende Produkt
entsprechen.

Mitarbeiter von Angelini Pharma, die mit MF und GO zusammenarbeiten, sowie sonstige Dritte, die im
Auftrag von Angelini Pharma tatig sind, dirfen Produktnutzungen, fir deren Bewerbung Angelini
Pharma auf Grundlage der geltenden gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen oder
Vereinbarungen mit Aufsichtsbehdrden keine Genehmigung vorliegt, weder direkt noch indirekt
bewerben.

5.2. VERANSTALTUNGEN

Angelini Pharma kann Veranstaltungen zur Bereitstellung von wissenschaftlichen Informationen oder
Weiterbildung oder therapeutischen Interessensgebieten organisieren oder entsprechende von
Dritten organisierte Veranstaltungen finanzieren.

Solche Veranstaltungen missen einen eindeutigen Zweck aufweisen und durch Transparenz
gekennzeichnet sein.

Sollte eine Veranstaltung keinen Werbezwecken dienen, diirfen keine in Markenfarben gestalteten
oder mit Logos oder sonstigen Werbeinhalten versehenen Materialien verwendet und jede
Wahrnehmung dieser Veranstaltung als eine verschleierte Werbemalnahme muss vermieden werden.

» MEDIZINISCHE TAGUNGEN UND KONFERENZEN VON DRITTEN Angelini Pharma bietet stellt fur
externe Organisationen finanzielle Mittel zur Unterstitzung von medizinischer Ausbildung und
medizinischen Konferenzen bereit. Medizinische Kongresse, Konferenzen, Symposien und
vergleichbare Veranstaltungen, die von Angelini Pharma unterstitzt werden, miissen hauptsachlich
dem wissenschaftlichen Austausch und/oder der medizinischen Weiterbildung dienen.

» VON ANGELINI VERANSTALTETE WEITERBILDUNGS- UND/ODER WERBEMEETINGS: dienen dazu,
medizinische Fachkrafte mit unseren Produkten vertraut zu machen. Diese Meetings mussen auf
Weiterbildung und Schulung ausgerichtet sein.

ALLGEMEINE REGELUNGEN:

o Bewirtungen, die in Verbindung mit Meetings angeboten werden, miissen angemessen sein und im
Einklang mit den geltenden gesetzlichen und behérdlichen Vorschriften sowie den
branchenspezifischen Normen stehen.

o Bewirtungen umfassen keine von Angelini gesponserten Unterhaltungsveranstaltungen, z. B. Sport-
oder Freizeitveranstaltungen.

o Meetings miissen an fiir den Meeting-Zweck geeigneten Standorten und soweit moglich in der
Nadhe des Wohn- oder Arbeitsortes der Mehrheit der Teilnehmer abgehalten werden.

o Angelini Pharma leistet keine finanzielle Unterstiitzung flr die Teilnahme von Ehepartnern oder
Gasten (sofern diese nicht selbst zur Teilnahme berechtigt sind).
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5.3. BERATER-MEETINGS UND HERANZIEHUNG VON MEDIZINISCHEN FACHKRAFTEN ALS BERATER

Angelini Pharma kann die Leistungen von MFs und GOs entweder direkt oder Uber Dritte in Anspruch
nehmen. Diese Leistungen konnen die Beauftragung von MF als Redner bei Werbeveranstaltungen,
wissenschaftlichen Standalones oder sonstigen Veranstaltungen, Beratertatigkeiten, Mitgliedschaften
in Beirdten und/oder Beteiligungen an Marktstudien, klinischen Studien oder sonstigen
Untersuchungen, Reden bei Vorstellungen oder Konferenzen oder Schulungen von Mitarbeitern von
Angelini Pharma umfassen. Angelini Pharma trdagt ungeachtet einer Direktbeteiligung oder der
Beauftragung von Dritten die Verantwortung fiir die angemessene Heranziehung von MFs oder GOs,
ohne die Absicht, Wahrnehmung oder Folge einer unangemessenen Einflussnahme auf diese
hinsichtlich der Verschreibung, des Erwerbs, der Empfehlung, des Verkaufs oder des verbesserten
Zugangs von/zu Produkten von Angelini.

REGELUNGEN ZUR HERANZIEHUNG VON MF/GO:

o Die Heranziehung von MF/GO muss auf einer berechtigten geschaftlichen Notwendigkeit fiir die
jeweilige Leistung beruhen;

o Die herangezogenen MFs oder GOs miussen Uber die benétigten Erfahrungen und/oder
Kapazitaten hinsichtlich der Bereitstellung der jeweiligen Leistungen verfiigen;

o Die Heranziehung muss vor Beginn jeglicher Leistungserbringung in einer von beiden Seiten
unterzeichneten schriftlichen Vereinbarung bestatigt werden;

o Interessenkonflikte missen vor Heranziehung des ausgewéahlten MF/GO ermittelt werden; diese
gilt es zu vermeiden;

o Die Vergltung fur die erbrachten Leistungen muss angemessen sein und den lblichen Marktpreis
flir die Leistungen widerspiegeln;

o Es werden lediglich maRvolle und angemessene Verpflegungs- und Unterkunftsleistungen
bereitgestellt;

o Samtliche Interaktionen und Ubertragungen von Werten miissen gemiR den vor Ort geltenden
gesetzlichen und behordlichen  Bestimmungen und  branchenspezifischen  Normen
ordnungsgemal nachverfolgt, gemeldet und ausgewiesen werden;

o Die Nachweise fiir die von den MF/GO erbrachten Leistungen sollten eingezogen und abgelegt
werden.

5.4. EXTERNE FINANZIERUNG

Angelini Pharma kann externe Organisationen finanziell oder in sonstiger Weise unterstiitzen. Dies
umfasst Zuwendungen, Spenden, die Finanzierung von medizinischer Ausbildung wie Praktika sowie
Sponsoring gemall den lokal geltenden gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen und
branchenspezifischen Normen.

FUR EXTERNE FINANZIERUNG ODER UNTERSTUTZUNG GILT FOLGENDES:

o Sie dirfen ausschlielRlich fir seriose Organisationen und niemals fiir Einzelpersonen bereitgestellt
werden;

o Sie miuissen auf die Unterstitzung von Gesundheit, wissenschaftlicher Forschung oder
Weiterbildung ausgerichtet sein und dirfen nicht fir die Beeinflussung von MFs oder GOs
hinsichtlich der Verschreibung, des Erwerbs, der Empfehlung, des Verkaufs oder des verbesserten
Zugangs von/zu Produkten von Angelini verwendet werden.

o Missen einem eindeutigen und bestimmten Zweck dienen,
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o Missen angemessen sein und berechtigt im Sinne der finanzierten Aktivitat;

o Sie missen gemall den vor Ort geltenden gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen und
branchenspezifischen Normen ordnungsgemal nachverfolgt, gemeldet und ausgewiesen werden;

5.5. PRODUKTMUSTER

Sofern gemdR den vor Ort geltenden gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen und
branchenspezifischen Normen zuldssig, konnen kostenlose Muster der Produkte von Angelini Pharma
fir MF, die das entsprechende Produkt verschreiben diirfen, zur Verbesserung der
Patientenbetreuung oder zur Sammlung von Erfahrungen mit dem Produkt bereitgestellt werden.
Pharmazeutische Proben missen dauerhaft als Muster ausgewiesen sein und in einem Kontroll- und
Nachweissystem verwaltet werden. Sie dirfen niemals weiterverkauft oder in sonstiger
unsachgemaBer Weise verwendet werden.

Muster von rezeptfreien Produkten (OTC-Produkte) kénnen direkt an Kunden vertrieben werden,
sofern dies gemaR den vor Ort geltenden gesetzlichen und behordlichen Bestimmungen und
branchenspezifischen Normen zulassig ist.

Muster dirfen weder als Geschenke verwendet werden noch verkauft, gekauft, gehandelt oder zum
Verkauf, Kauf oder Handel angeboten werden.

5.6. OFFENLEGUNG VON INFORMATIONEN ZU KLINISCHEN STUDIEN

Samtliche gesponserten klinischen Studien missen in ihrer Planung und Umsetzung ethisch
unbedenklich sein. Es ist erforderlich, dass die von Angelini Pharma gesponserten klinischen Studien
den allgemein anerkannten internationalen Standards entsprechen, beispielsweise der Good Clinical
Practice (GCP), den Leitlinien der International Conference on Harmonisation und dem Nirnberger
Kodex. Samtliche Protokolle der klinischen Studien missen im Einklang mit den bei Angelini Pharma
geltenden Standardbetriebsverfahren fiir klinische Forschung stehen.

Angelini Pharma unterstitzt die zeitnahe Vero6ffentlichung von Studienergebnissen und darf keine
Daten zurtickhalten oder unterdriicken. Vertrauliche und/oder patentfihige Informationen sowie
personenbezogene Daten werden geschiitzt. Sofern gemaR den vor Ort geltenden gesetzlichen und
behordlichen Vorschriften sowie den branchenspezifischen Normen erforderlich, muss Angelini
Pharma sdamtliche Zahlungen und Werttransfers an MFs und/oder ihre Institutionen fir
Forschungsstudien und Unterstltzung von externem Medical Writing, das veréffentlicht werden soll,
offenlegen und melden.

TRANSPARENZ

Angelini Pharma erkennt an, dass Interaktionen mit MFs und GOs offensichtliche oder tatsachliche
Interessenkonflikte nach sich ziehen kénnen.

Angelini Pharma unterstitzt die Offenlegung von finanziellen oder sonstigen Beteiligungen und
Beziehungen, die offensichtliche oder vermeintliche Interessenkonflikte bei der Forschung,
Weiterbildung oder klinischen Praxis nach sich ziehen kénnen.

Beim Umgang mit MFs und GOs ist besonderes Augenmerk darauf zu richten, dass dies unter
Einhaltung samtlicher geltender gesetzlicher und behoérdlicher Bestimmungen, beruflicher
Anforderungen und branchenspezifischer Normen erfolgt.

BUCHER UND GESCHAFTSUNTERLAGEN

Angelini Pharma ist verpflichtet, Geschéaftsunterlagen auszustellen und zu fiihren, die ordnungsgemal
und ausreichend detailliert sind, und auf die in jeder Phase mit MF/GO ausgefiihrten Handlungen
verweisen. Die Aufbewahrung und Archivierung bei Angelini Pharma muss den bei Angelini Pharma
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geltenden Standards entsprechend sowie im Einklang mit den geltenden Steuervorschriften und
sonstigen gesetzlichen und behdordlichen Bestimmungen und branchenspezifischen Normen stehen.

MELDUNG VON VERMUTETEN ODER TATSACHLICHEN VERSTOSSEN

Jeder Mitarbeiter, der Kenntnis von einem vermeintlichen Fehlverhalten verhalt, muss seinen
Verdacht umgehend anzeigen.

Mitarbeiter, die vermeintliches Fehlverhalten nach Treu und Glauben anzeigen oder Informationen
liefern oder bei der Untersuchung von vermeintlichem Fehlverhalten in sonstiger Weise behilflich sind,
werden vor VergeltungsmaBnahmen geschiitzt.

BEGRIFFSBESTIMMUNG

KLINISCHE STUDIE: Bei einer klinischen Studie handelt es sich um eine Forschungsstudie, in deren
Rahmen untersucht wird, ob eine medizinische Behandlung oder ein medizinisches Gerat fir
Menschen sicher und wirksam ist. Sie spielt bei der Ausarbeitung von neuen Therapien fiir Patienten
eine wesentliche Rolle.

SPENDE: Entgeltfreie Bereitstellung von Finanzmitteln, Vermégenswerten oder Leistungen zwecks
Unterstitzung der Gesundheitsfiirsorge, wissenschaftlichen Forschung oder Weiterbildung, ohne dass
fir den Empfanger anschlieBRend eine Verpflichtung zur Bereitstellung von Waren oder
Dienstleistungen zugunsten des Spenders bestiinde.

VERANSTALTUNGEN: Samtliche Werbe-, Wissenschafts- und Fach-Meetings, -kongresse, -konferenzen,
-symposien und sonstige vergleichbare Veranstaltungen (insbesondere Sitzungen von Beiraten,
Besichtigungen von Forschungs- oder Fertigungseinrichtungen und Planungs-, Schulungs- oder
Untersuchungsmeetings fir klinische Studien und nichtinterventionelle Studien) (jeweils als
,Veranstaltung” bezeichnet), die von oder im Auftrag eines Unternehmens gesponsert oder organisiert
werden.

UBLICHER MARKTPREIS: Der Wert sollte die Art der bereitgestellten Leistungen widerspiegeln
(bestimmte Aufgaben und Verantwortungen, bestimmte Zielsetzungen und Ergebnisse und den
erwarteten oder erforderlichen Zeitaufwand (Stunden) fir jede Aufgabe und/oder Verantwortlichkeit),
die Qualifikationen (aktuelle und friihere Positionen, Bildungsabschliisse und Fachausbildungen,
professionelle Zertifizierungen, akademische Ernennungen, Forschungserfahrungen und die
Finanzierungshistorie, angeforderte Vortrage, Veroffentlichungshistorie sonstige fachliche
Leitungsaufgaben sowie Anerkennung im Gesundheitswesen oder sonstigen Feldern, in welchen die
MFs/GOs tétig sind), die geografische Lage, die Marktlage der von MF/GO zu erbringenden Leistungen
und die aktuellen Preise fiir vergleichbare Preise.

FINANZIERUNG: Bereitstellung von Finanzmitteln zur Finanzierung eines Programms, Projekts oder
Deckung eines Bedarfs.

GESUNDHEITSORGANISATION (GO): Jede juristische Person, (i) bei der es sich um eine Vereinigung
oder Organisation handelt, die im Bereich der Gesundheit, Medizin oder Wissenschaft tatig ist
(unabhéngig von der Rechts- oder Organisationsform), wie Krankenhauser, Kliniken, Stiftungen,
Universitdten oder sonstige Bildungseinrichtungen oder Gelehrtengesellschaften (mit Ausnahme von
Patientenvereinigungen im Sinne des EFPIA PO Code), oder (ii) Uber die MF Leistungen erbringt.

MEDIZINISCHE FACHKRAFTE (MF): Samtliche natirliche Personen, die Angehdrige medizinischer,
zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe sind, und samtliche andere Personen,
die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit medizinische Produkte verschreiben, erwerben, liefern,
empfehlen oder verwalten. Der Klarheit halber wird darauf verwiesen, dass die Definition von MF
Folgendes umfasst: (i) samtliche Vertreter oder Mitarbeiter einer Regierungsbehodrde oder sonstigen
Organisation (ganz gleich, ob diese im o&ffentlichen oder privaten Sektor tatig ist), die medizinische

6/7



10.

GLOBALE RICHTLINIE ZUM UMGANG MIT MEDIZINISCHEN FACHKRAFTEN UND
GESUNDHEITSORGANISATIONEN

Produkte verschreibt, erwirbt, liefert, empfiehlt oder verwaltet, und (ii) sdmtliche Mitarbeiter eines
Mitgliedsunternehmens, dessen berufliche Tatigkeit hauptsachlich die Schulung von MF umfasst,
ausgenommen jedoch (x) alle sonstigen Mitarbeiter eines Mitgliedsunternehmens und (y) GroBhandler
und Vertriebsunternehmer fir medizinische Produkte.

MARKTSTUDIE: Der Prozess der Erfassung, Analyse und Auslegung von Informationen zu einem Markt,
einem Produkt oder einer Leistung, das/die in diese Markt zum Verkauf angeboten werden soll, sowie
zu friheren, aktuellen und potenziellen Zielgruppen dieses Produkts oder dieser Leistung;
Untersuchungen zu den Eigenschaften, Konsumgewohnheiten, dem Standort und dem Bedarf ihres
Zielmarktes, der Branche als Ganzes und den bestehenden Wettbewerbern.

REZEPTFREIE PRODUKTE (OTC-PRODUKTE): Ein Produkt, das zur Verwendung durch Konsumenten
ohne zwischengeschaltete MF vermarktet wird.

VERTRETER VON DRITTEN: Verweist auf Personen, die befugt sind, fiir oder im Auftrag von Angelini
Pharma zu handeln und umfasst Vertriebspartner, Unterauftragnehmer, behérdliche Vertreter,
Berater, Organisationen, die mit der Durchfiihrung von klinischen Studien beschaftigt sind,
Marktforschungsfirmen,  Meeting-Planer,  Erflllungsgehilfen, Zollabfertigungsagenturen  und
Auftragsproduzenten.

DOKUMENTENHISTORIE

Inkrafttreten Version Anderungsgrund und Beschreibung
Verweis auf 1.0 Neues Dokument

entsprechende

Seite
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