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EINLEITUNG

Der Transparenzkodex der EFPIA verlangt von allen Mitgliedsunternehmen der European Federation of
Pharmaceutical Industries And Associations (EFPIA) [Europaische Foderation der pharmazeutischen Industrie
und Verbande] geldwerte Leistungen offenzulegen wie etwa die Unterstiitzung der Teilnahme an medizinischen
Weiterbildungsveranstaltungen, Referenten- und Beratungshonoraren an Angehdrige der Fachkreise (Health
Care Professionals — HCP) und medizinischen Einrichtungen (Health Care Organizations — HCO).

Die Zusammenarbeit zwischen Angehdrigen der Fachkreise und pharmazeutischen Unternehmen ist seit
langem ein positiver Antrieb fur Fortschritte bei der Patientenbetreuung und den Fortschritt der innovativen
Medizin.

Arzte, mit denen sie zusammenarbeitet, bieten der pharmazeutischen Industrie wertvolles, unabhangiges und
fachkundiges Wissen, das ihrer Erfahrung aus Klinik und Management entstammt. Als erste Ansprechpartner
fur Patienten konnen Arzte unschéatzbares Fachwissen (iber Resultate bei Patienten und die Handhabung von
Krankheiten bieten.

Um dies zu ergénzen, kann die pharmazeutische Industrie ein legitimes Forum fiir die Weiterbildung von Arzten
und den Austausch von Wissen zwischen Arzten und der Industrie zur Verfiigung stellen. Dieses Fachwissen
hilft dabei, unsere Produkte besser an Patienten anzupassen und damit die Patientenversorgung allgemein zu
verbessern.

Wir sind der Uberzeugung, dass Arzte und Gesundheitsorganisationen fiir inr Fachwissen und die Leistungen,
die sie fur uns erbringen, angemessen entlohnt werden sollten. Gleichzeitig erkennen wir gerechtfertigte
Anliegen an, dass solche Transaktionen transparent sein sollten.

Der Transparenzkodex der EFPIA schiitzt die Integritat der Beziehung zwischen der Industrie und den Arzten
und stellt bei der Forderung einer erhdhten Transparenz und beim Aufbau eines gré3eren Vertrauens zwischen
der pharmazeutischen Industrie, der medizinischen Gemeinschaft und der Gesellschaft Gberall in Europa einen
Schritt nach vorn dar.

Die vorliegenden methodischen Hinweise bieten einen Uberblick tiber die wichtigsten Vorgange, die von Sanofi
bei der Erfassung, Abstimmung und Offenlegung dieser geldwerten Leistungen durchgefiihrt werden.

WIE LAUTEN DIE ANFORDERUNGEN AN DEN TRANSPARENZ-KODEX?

Der Transparenzkodex der EFPIA bestimmen, dass die offenzulegenden geldwerte Leistungen die folgenden
sind:

e Forschung und Entwicklung

e Spenden

e Geldwerte Leistungen im Zusammenhang mit wissenschaftlichen Veranstaltungen
e Vergitung fur Dienstleistungen und Beratung
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WIE WURDE DIE OFFENLEGUNG AUF LOKALER EBENE ORGANISIERT?

Daten wurden unter Einsatz einer handelstiblichen Datenbank, die an die organisatorischen Anforderungen von
Sanofi angepasst wurde, erhoben, abgestimmt und gemeldet. Dieses System wird von Sanofi eingesetzt, um
Zahlungen innerhalb aller EFPIA-Lander erfassen.

Alle direkten geldwerten Leistungen wurden aus unserem Finanzsystem erfasst und direkt in die oben genannte
Datenbank hochgeladen. Indirekte geldwerte Leistungen wurden auf3erhalb der Datenbank aufgezeichnet und
dann in die Datenbank hochgeladen.

Alle finanziellen geldwerten Leistungen wurden mit unserem Finanzsystem abgestimmt, wo alle fir die
Transparenz relevanten Rechnungssteller gekennzeichnet wurden, um so einfach die Zuordnungen zu den
korrekten Kategorien von Aufwendungen zu erhalten.

‘WIE IST DIE OFFENLEGUNG VON GRENZUBERSCHREITENDEN GELDWERTEN
‘LEISTUNGEN ORGANISIERT?

Eine ,grenziberschreitende geldwerte Leistung” wurde als eine geldwerte Leistung definiert, die von einer
jeglichen Kérperschaft eines Mitgliedsunternehmens von EFPIA getétigt wurde, die in einem anderen Land
ansassig ist als das, in dem der HCP praktiziert oder die HCO ihren Sitz hat.

Ein besonderer Prozess fir HCPs/HCOs wurde auf der Ebene der Sanofi Gruppe implementiert (weltweit), um
den grenziiberschreitend die Dokumentation von geldwerten Leistungen zu ermdglichen.

Um sicher zu stellen, dass lokale Anforderungen beachtet werden, musste jeder Antrag auf eine
grenziiberschreitende Beschéftigung von einem Genehmiger aus dem Heimatland des HCP/der HCO geprift
werden. Dabei lag ein besonderes Augenmerk auf die Begriindung des Antrags, den angemessenen Wert der
angebotenen Vergitung und auf die Beachtung der Krankenhausvorschriften des betreffenden Landes gelegt
wurde.

Die folgenden Punkte sollten im Offenlegungsbericht beachtet werden:

Sanofi hat geldwerte Leistungen offengelegt, die an HCOs und HCPs durch ausléndische Sanofi-Filialen im
Verlauf des Zeitraums zwischen dem 1. Januar und dem 31. Dezember des Berichtsjahres gezahlt wurden.

In dem Fall, dass ein/eine HCP oder HCO vor dem Berichtszeitraum durch eine im Ausland ansassige Filiale
von Sanofi unter Vertrag genommen wurde, seine/ihre geldwerten Leistungen tatsdchlich jedoch im
Berichtszeitraum erhielt, schlie3t der Offenlegungsbericht diese geldwerten Leistungen mit ein.

Wenn ein/eine HCP oder HCO durch eine im Ausland ansassige Filiale von Sanofi unter Vertrag genommen
wurde, um im Berichtsjahr eine Dienstleistung zu erbringen, hat er/sie die Vergitung der verbundenen
Aufwendungen, d. h. Kosten fur Flige, Unterbringung und weitere Reisekosten, im Berichtsjahr erhalten. Diese
geldwerten Leistungen werden im Offenlegungsbericht verdffentlicht. Dennoch sollte beachtet werden, dass es
Falle gibt, in denen eine im Ausland anséssige Filiale von Sanofi die Vergitung einer Dienstleistung an
einen/eine HCP/HCO fur eine Beschaftigung im Berichtsjahr erst im Folgejahr gezahlt hat. Daher ist es moglich,
dass im Offenlegungsbericht fiir einzelne HCPs oder HCOs nur solche verbundenen Aufwendungen aufgelistet
werden, die ihnen im Berichtsjahr gezahlt wurden.
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GELDWERTE LEISTUNGEN IM EINZELNEN

Alle geldwerten Leistungen, die Sanofi zwischen dem 1. Januar und 31. Dezember des Berichtsjahres an HCPs
oder HCOs in Inland getéatigt hat, und die mit einer der nachstehend aufgeflihrten Kategorien korrespondieren,
wurden im System fir Sanofi erfasst.

SPENDEN AN HCOS

Sanofi prifte Antrage von HCOs und gewahrte Spenden und Zuschiisse, wo es der Foérderung der
Patientenversorgung oder der akademischen Forschung diente, um medizinisches Wissen voranzutreiben.

Folgendes wurde in dieser Kategorie nicht berichtet:

- Zuschiisse, Spenden oder andere Zuwendungen an Patientenorganisationen und Patientengruppen,
da diese dem Kodex der EFPIA folgen, der die Beziehungen der Industrie gegeniiber Patienten regelt
und separat auf der Website von Sanofi offengelegt werden.

- Zuwendungen an Organisationen zur Unterstlitzung einer Veranstaltung, die in den Kategorien
Sponsorenvertrage mit HCOs oder mit von HCOs fiir das Management einer Veranstaltung bestellten
Drittparteien und Zuwendungen fiir die Kosten von Veranstaltungen offengelegt wurden (siehe unten).

SPONSORENVERTRAGE MIT HCOS ODER MIT VON HCOS FUR DAS MANAGEMENT EINER
VERANSTALTUNG BESTELLTEN DRITTPARTEIEN.

Eine Unternehmensveranstaltung ist als eine von Sanofi organisierte Veranstaltung mit HCPs definiert. Eine
Veranstaltung eines Dritten ist als eine unabhangig von Sanofi organisierte Veranstaltung mit HCPs definiert.

Fur eine Veranstaltung eines Dritten kann Sanofi einen Sponsorenvertrag mit dem Organisator fir verschiedene
Arten von Aktivitdten eingehen.

BEITRAG ZU VERANSTALTUNGSKOSTEN

Die Veranstaltung eines Dritten kann mit der Einladung von HCPs verbunden worden sein (wenn die
Vorschriften dies erlauben). Fir den Zweck der Offenlegung umfasst diese Kategorie jede Art von
wissenschaftlichen oder Weiterbildungsveranstaltungen, ungeachtet der Teilnehmerzahl.

Einige Veranstaltungen von Sanofi werden von Dritten im Auftrag von Sanofi organisiert (Kongressagenturen,
Reiseagenturen und Kongressorganisatoren). Die Teilnehmerliste und die verbundenen geldwerten Leistungen
fur jeden Teilnehmer werden von diesen Dritten bereitgestellt.

Diese Zuwendungen umfassen das Folgende:

- Anmeldegebihren
- Unterbringung
- Reisekosten
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HONORARE FUR DIENSTLEISTUNGEN UND BERATUNG

Sanofi geht regelmafig Vereinbarungen von Vergltungen fur Dienstleistungen mit verschiedenen HCPs und
HCOs ein, die Dienstleistungen oder Aktivitaten in medizinischen oder wissenschaftlichen Doméanen erbringen,
fur die Sanofi einen legitimen Bedarf und intern keine Kapazitaten oder kein Wissen hat. Die Dienstleistungen
umfassen die Beteiligung an wissenschaftlichen Foren (z. B. als Referent oder Vorsitzender), Gremien und
Komitees, Training und medizinischen Schulungen sowie Beratung. Der Zweck und der Grund fiir diese von
HCPs und HCOs erbrachten Dienstleistungen werden ebenso wie die erwarteten Ergebnisse vor der Erbringung
der Dienstleistung deutlich in einem schriftlichen Vertrag festgehalten.

Die Auswahl der HCPs und HCOs beruht ausschlieBlich auf objektiven Kriterien, wie etwa Ausbildung,
Universitatsabschluss, Fachwissen und Erfahrung (z. B. die Anzahl der Veroéffentlichungen, Teilnahme an
klinischen Studien) auf einem spezifischen therapeutischen Gebiet.

Die HCPs erhalten fiir die Dienstleistung eine Vergutung auf der Grundlage des in dem Land, in dem sie
praktizieren, giltigen markttiblichen Wertes.

‘AUSLAGEN, DIE IM RAHMEN DER VERTRAGLICHEN VERGUTUNG FUR
|DIENSTLEISTUNGEN ODER BERATUNG VEREINBART SIND

Auslagen, die in die Vergitung fir Dienstleistungs- oder Beratungsvertrage mit einbezogen wurden, umfassten
angemessene Ausgaben in Verbindung mit Unterbringung und Reisekosten (Flug und andere Transfers), die
fur die HCPs bei der Erbringung der Dienstleistung entstanden waren. Andere Aufwendungen sind flr eine
Riickerstattung nicht zulassig. In strikter Ubereinstimmung mit den Regeln Sanofi und des Transparenzkodexes
werden Aufwendungen erst nach der Verifizierung der Unterlagen (d. h., Originalquittungen oder andere
Begleitdokumente) zurlickerstattet.

FORSCHUNG UND ENTWICKLUNG

In dem zusammengefassten Abschnitt tiber Forschung und Entwicklung legt Sanofi alle mit der Forschung und
Entwicklung verbundenen geldwerten Leistungen an HCPs oder HCOs im Zusammenhang mit der Planung
oder Durchfuhrung des Folgenden offen:

- nicht-klinische Studien (wie definiert in den OECD Principles on Good Laboratory Practice [Prinzipien
der guten Laborpraxis der Organisation fur wirtschaftliche Zusammenarbeit und Entwicklung])

- klinische Studien (wie definiert in EU Richtlinie 2001/20/EC)

- nicht-interventionelle Studien, die prospektiv in ihrer Natur sind und die Erhebung von Patientendaten
speziell fur den Zweck der nicht-interventionellen Studie erforderlich machen

- retrospektive nicht-interventionelle Studien sind in der zusammengefassten Kategorie fiir Forschung
und Entwicklung fir nicht-interventionelle Studien enthalten, da Sanofi retrospektive Studien mit
denselben Qualitatsverfahren und derselben ethischen Stringenz handhabt wie prospektive Studien

- Uber Studien, in denen der Priifer zugleich als Auftraggeber (Sponsor) fungiert / Studien mit
unabhéngigen Prifern [Investigator Sponsored Trials / Independent Investigator Trial — IST/IIT] wird in
der zusammengefassten Offenlegung fur Forschung und Entwicklung berichtet, da diese Studien zu
der oben genannten Klassifizierung gehoéren
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GELDWERTE LEISTUNGEN AN FACHGESELLSCHAFTEN

Gemal der Regelungen des Transparenzkodex benennt Sanofi die medizinischen Fachgesellschaften als
wissenschaftlichen Ausrichter, in deren Namen medizinische Fachkongresse durchgefihrt werden, sofern die
die Zahlung an eine Agentur erfolgt ist.

WIE WIRD DIE OFFENLEGUNG VON FINANZIELLEN DATEN GEHANDHABT?

WELCHE TATSACHLICHEN DATEN WERDEN FUR DIE OFFENLEGUNG VON GELDWERTEN
LEISTUNGEN EINGESETZT?

Fur geldwerte Leistungen wurden zwei verschiedene Daten eingesetzt:

- Fur direkte Zahlungen ist das fur die geldwerte Leistung eingesetzte Datum das Ausgleichsdatum aus
unseren Finanzsystemen, das mit dem Datum der elektronischen Uberweisung auf das Bankkonto des
Empfangers korrespondiert.

- Bei mit einer Veranstaltung verbundenen geldwerten Leistungen mit verschiedenen Arten und Daten
von Aufwendungen (Registrierung zum Kongress, Flugkosten, Hotelrechnungen, etc.) werden alle
diese geldwerten Leistungen mit demselben Datum berichtet, d. h. am ersten Tag der Veranstaltung.

Es ist zu beachten, dass alle unsere Zahlungen auf Rechnungen beruhen (d. h., dass die Empfanger eine
Rechnung vorlegen missen, um die Vergttung fur ihre Dienstleistung oder Betrage fiir Sponsoring zu erhalten).
Wenn der Empfanger im Berichtsjahr keine Rechnung flr eine Dienstleistung oder Sponsoring vorgelegt hat,
die im Berichtsjahr erfolgte, wird die Zahlung nicht im Offenlegungsbericht offengelegt. Auf &hnliche Weise
werden im Berichtsjahr geleistete Zahlungen fir Dienstleistungen oder Sponsoring, die im Vorjahr des
Berichtsjahres stattfanden, in den Offenlegungsbericht fiir das Berichtsjahr mit einbezogen.

WIE WERDEN WAHRUNGEN UND WECHSELKURSE GEHANDHABT?
Geldwerte Leistungen wurden immer in der Landeswahrung dargestellt.

Die offengelegten Betrage sind diejenigen, die tatsdchlich von Sanofi gezahlt wurden. Sie kdnnen sich
geringfiigig von den Betragen unterscheiden, die durch den Zahlungsempfanger in Empfang genommen
wurden, da sie Wechselgebihren oder andere von der Bank des Empfangers erhobene Gebuhren nicht mit in
Betracht ziehen.

WIE WIRD DIE UMSATZSTEUER GEHANDHABT?

Alle als geldwerten Leistungen offengelegten Betrage sind brutto dargestellt.

WELCHE GELDWERTEN LEISTUNGEN SIND VON DER OFFENLEGUNG
AUSGESCHLOSSEN?

In voller Ubereinstimmung mit dem Transparenzkodex der EFPIA legt Sanofi Folgendes nicht offen:

- geldwerte Leistungen, die ausschlie3lich mit rezeptfreien Medikamenten oder medizinischen Geraten
in Zusammenhang standen
- Medizinische Gebrauchsartikel und Artikel von minimalem Nennwert
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- Mabhlzeiten und Getranke

- Arztemuster

- geldwerte Leistungen, die Teil von Kéaufen und Verkdufen medizinischer Produkte im regelmaRigen
Geschaftsverlauf waren

- Doppelblinde Marktforschung, die im Einklang Sanofis globaler Politik der ,Durchfihrung von
Marktforschungsprojekten” erfolgte, vorausgesetzt, dass die Identitdt der HCPs Sanofi nicht bekannt
war

- geldwerte Leistungen an Zahlungsempfanger, die (voribergehend oder permanent)
Unternehmensangestellte oder externe Auftragnehmer sind (deren hauptsachliche Aktivitat nicht in der
Auslibung der Medizin bestand)

WEITERE WICHTIGE PUNKTE

‘WELCHE EINDEUTIGEN KENNZEICHEN WERDEN ZUR PRAZISEN IDENTIFIZIERUNG VON
|ZAHLUNGSEMPF/—\NGERN EINGESETZT?

Die prazise und eindeutige Identifizierung eines jeden Empfangers einer geldwerten Leistung ist von
entscheidender Bedeutung. Eine Anzahl interner und externer Kennzahlen werden eingesetzt und fir jeden
Empfanger in eine einzige eindeutige Offenlegungs-Kennzahl umgewandelt, um die exakte Ubereinstimmung
zwischen einer geldwerten Leistung und einem Empfanger zu gewahrleisten.

MEHRJAHRIGE VEREINBARUNGEN

Mehrjahrige  Vereinbarungen decken eine Reihe von Dienstleistungen oder gesponserten
Aktivitdten/Veranstaltungen ab, die mehr als ein Jahr in Anspruch nehmen. Die damit verbundene geldwerten
Leistung wird per Kalenderjahr offengelegt, wie von der EFPIA und vom Transparenzkodex gefordert.

WIE WIRD DIE EINWILLIGUNGSERKLARUNG GEHANDHABT?

SAMMLUNG VON EINWILLIGUNGSERKLARUNGEN

Sofern eine Einwilligung zur individuellen Vero6ffentlichung vorliegt, wird der Empféanger individuell verdffentlicht.
Liegt eine Einwilligung nicht vor, sind die Zuwendungen Teil der restlichen aggregierten Summen.

In Ubereinstimmung mit dem Transparenzkodex der EFPIA, und um die Realitat der auf individueller Basis
offengelegten Daten nicht zu verzerren, gestattete Sanofi Zahlungsempfangern nicht, eine teilweise
Einwilligung zur Offenlegung von nur ausgewdahlten geldwerten Leistungen zu erteilen.

Die dem europaischen Datenschutz unterliegenden Zahlungsempfanger kénnen ihre Einwilligung jederzeit mit
gesonderter Benachrichtigung widerrufen. Wenn die Einwilligung widerrufen wird, werden alle geldwerte
Leistungen aus der individuellen Offenlegung entfernt und zusammengefasst offengelegt.

SCHUTZ PERSONLICHER DATEN

Sanofi ist dem Schutz der personlichen Daten hochgradig verpflichtet und halt die anwendbaren
Datenschutzgesetze und -bestimmungen aufrecht. Die Rechtsabteilung von Sanofi stellt sicher, dass
spezifische Bestimmungen im Hinblick auf den Transparenzkodex der EFPIA, den nationalen
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Transparenzkodex und den Schutz personlicher Daten in die standardméaRigen Vertrage von Sanofi mit
einbezogen werden.

Durch die Unterzeichnung eines Vertrages stimmen der Zahlungsempfanger der Bearbeitung seiner
personlichen Daten fiir den Zweck der Offenlegung von geldwerten Leistungen zu. Der Vorgang des Sammelns
von Einwilligungserklarungen fir individuelle Offenlegung ist der oben beschriebene. Der Zahlungsempféanger
wird informiert, dass er jederzeit die Vorlage von Informationen Uber seine bei Sanofi gespeicherten
personlichen Daten sowie eine Korrektur und/oder Léschung seiner Daten verlangen kann. Zudem werden der
Zahlungsempfanger auch Uiber sein Recht informiert, seine freiwillige Zustimmung zur individuellen Offenlegung
jederzeit und ohne nachteilige Auswirkung auf seine Beziehung zu Sanofi zu widerrufen.

WIE WIRD DER JAHRLICHE OFFENLEGUNGSBERICHT GEHANDHABT?

- Datum der Veroffentlichung: 30. Juni nach Ablauf des Berichtsjahres
- Plattform der Offenlegung: Website

KONTAKTE

Fur Anfragen nehmen Sie bitte wie folgt Kontakt auf: Transp MCO_GSA@sanofi.com
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