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ZWECK

MiniMed hat sich dazu verpflichtet, mit allen medizinischen Fachkréaften (Healthcare Professionals,
HCPs), Gesundheitsorganisationen (Healthcare Organizations, HCOs) und allen Personen, die einen
wesentlichen Einfluss auf die Verwendung oder Beschaffung von MiniMed-Technologien ausuben,
aufintegre Art und Weise und unter Befolgung aller malRgeblichen Gesetze, Vorschriften und
Verhaltenskodizes der Branche zu interagieren.

In dieser Richtlinie wird erlautert, wie MiniMed sicherstellt, dass die Interaktionen seiner
Mitarbeitenden mit HCPs/HCOs ethisch korrekt, regelkonform sowie an gesetzlichen und fir die
Branche mafigeblichen Standards oder Vorschriften ausgerichtet sind.

GELTUNGSBEREICH

Diese Richtlinie ist fur alle Mitarbeitenden von MiniMed verbindlich, unabhéngig von ihrer
Staatsbirgerschaft, dem Land, in dem sie tatig sind, oder ihrer Position im Unternehmen.

Der Verhaltenskodex sowie die zugehdrigen Richtlinien und Verfahren (,BCS") regeln Interaktionen
zwischen Mitarbeitenden und jeder naturlichen oder juristischen Person, die MiniMed-Technologien
verschreibt, beschafft, least, empfiehlt, verwendet oder deren Beschaffung oder Leasing veranlasst
(,HCPs"/,HCOs"). Fur die Zwecke dieser Richtlinie umfasst der Begriff ,,medizinische

Fachkraft” oder ,HCP":

e Gesundheitsdienstleistende, unter anderem Arztinnen und Arzte, Heilpraktikerinnen und
Heilpraktiker, medizinische Stipendiatinnen und Stipendiaten, Apothekerinnen und
Apotheker, Medizinstudierende oder Gesundheitsdienstleistende, bei denen es sich um
Staatsbedienstete handelt,

e alle Personalangehdrigen von Gesundheitsorganisationen (HCOs) oder Verwandten von
HCPs, wenn ihre Position es ermdéglicht, auf die Entscheidung zur Beschaffung oder Nutzung
von MiniMed-Technologien Einfluss zu nehmen, und

e alle anderen naturlichen oder juristischen Personen, die die Méglichkeit haben, die
Beschaffung oder Nutzung von MiniMed-Technologien direkt zu empfehlen oder wesentlich
zu beeinflussen.

GRUNDSATZERKLARUNG

MiniMed ist dafiir verantwortlich sicherzustellen, dass Interaktionen mit HCPs/HCOs auf ethische
und regelkonforme Weise abgewickelt werden. MiniMed unternimmt keinerlei Versuche,
HCPs/HCOs mithilfe unzuldssiger Anreize in ungehdriger Form zu beeinflussen. Dies bedeutet, dass
es Mitarbeitenden untersagt ist, einer HCP/HCO unzuldssige Zahlungen oder geldwerte
Zuwendungen irgendwelcher Art (direkt oder indirekt) anzubieten oder zu leisten bzw. zu gewahren,
um damit Auftrage in der Vergangenheit zu belohnen oder die kiinftige Beschaffung oder Nutzung
von MiniMed-Technologien anzuregen.
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Im Abschnitt ,Allgemeine Bestimmungen” und in den 9 Normen wird erlautert, wie MiniMed
sicherstellt, dass die Interaktionen seiner Mitarbeitenden mit HCPs/HCOs ethisch korrekt,
regelkonform sowie an gesetzlichen und fir die Branche maRgeblichen Standards oder Vorschriften
ausgerichtet sind.

e Allgemeine Bestimmungen: Vorschriften fir alle Interaktionen mit HCPs/HCOs

e Norm 1: Beratungsvereinbarungen mit HCPs/HCOs

e Norm 2: Von MiniMed veranstaltete Programme und Meetings

e Norm 3: Zuschiisse, Spenden und Sponsoring

e Norm 4: Gemeinsam durchgefiihrte Schulungs- und Marketingprogramme

e Norm 5: Reisen, Unterkunft, Mahlzeiten und andere Arten von geschéftlichen Gefalligkeiten

e Norm 6: Mahlzeiten und Erfrischungen

e Norm 7: Lieferung von Informationen tiber Gesundheits6konomie und Kostenerstattung

e Norm 8: Lieferung von Produkten oder Ausriistung zu reduzierten Preisen oder kostenlos

e Norm 9: Schulung und technischer Support in klinischer Umgebung

Mitarbeitende miissen die vorliegende Richtlinie befolgen, sofern keine restriktiveren Gesetze,
Vorschriften, Regeln, Branchenkodizes oder MiniMed-Richtlinien mafigeblich sind. Falls eine solche
restriktivere Vorschrift existiert, haben Mitarbeitende die restriktivere Bestimmung zu befolgen. Bei
vielen Normen finden zusétzliche globale oder regionale Richtlinien, Verfahren oder
Ausfiihrungsvorschriften auf globaler oder regionaler Ebene Anwendung. Mitarbeitende sind
verpflichtet, die fir ihre Interaktionen mit HCPs/HCOs mafRgeblichen Regeln zu kennen und zu
verstehen. Darliber hinaus miissen Vorgesetzte die Befolgung dieser Vorschriften durch inre
direkten Untergebenen tiberwachen. Mitarbeitende haben bei Fragen zu dieser Richtlinie oder
vorgesehenen Interaktionen mit HCPs/HCOs ihren Vorgesetzten oder ihre Compliance-
/Rechtsabteilung zu konsultieren.

Ausnahmen.

MiniMed rat von Ausnahmen von den BCS nachdriicklich ab. Zwar regeln die nachfolgenden Normen
die meisten Situationen, es kann aber Félle geben, in denen eine vorgesehene Interaktion zuldssigist,
auch wenn sie dem Anschein nach mit den BCS in Widerspruch steht. In diesen seltenen Fallen kann
eine Fihrungskraft im Bereich Compliance gegebenenfalls unter Anwendung des globalen BCS-
Ausnahmeverfahrens eine Ausnahme gewahren, wenn die vorgeschlagene Interaktion rechtmaRig
und ethisch korrekt ist. Mitarbeitende, die eine Ausnahme anstreben, mussen sich mit ihrer
Kontaktperson der Rechts- und Compliance-Abteilung in Verbindung setzen.

Untersuchungen und Fehlverhalten.

Mitarbeitende missen wahrend jeder Untersuchung, ob BCS-bezogen oder nicht, offen und
kooperativ sein. Dazu gehért auch eine wahrheitsgemafe und offene Kommunikation im Rahmen
von Prifungen méglicher RichtlinienverstéRe. Dies ist eine Vorgabe des globalen Verhaltenskodex.
MiniMed kann DisziplinarmaRnahmen bis hin zu und einschlie3lich der Kiindigung gegen
Mitarbeitende verhangen, wenn diese gegen diese Richtlinie verstoften oder andere zu derartigem
Vorgehen veranlassen. Alle Mitarbeitenden sind verpflichtet, Verst6Re und mutmalRliche Verstolie
gegen diese Richtlinie Gber das Management, die zustandige Compliance- bzw. Rechtsabteilung auf
regionaler Ebene, das Team der Personalabteilung oder unter Nutzung des vertraulichen
Meldemechanismus ,Voice Your Concern” (AuRern Sie Ihre Bedenken) MiniMed umgehend zur
Kenntnis zu bringen.

RICHTLINIENDETAILS (ALLGEMEINE BESTIMMUNGEN UND NORMEN)

Allgemeine Bestimmungen

A. Alle Interaktionen mussen zu legitimen geschaftlichen Zwecken erfolgen.
MiniMed ist daflir verantwortlich sicherzustellen, dass Interaktionen mit HCPs/HCOs auf ethische
und regelkonforme Weise abgewickelt werden. MiniMed unternimmt keinerlei Versuche, HCPs
mithilfe unzuldssiger Anreize in ungehériger Form zu beeinflussen. Dies bedeutet, dass es
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Mitarbeitenden untersagt ist, einer HCP/HCO unzulassige Zahlungen oder geldwerte Zuwendungen
irgendwelcher Art (direkt oder indirekt) anzubieten oder zu leisten bzw. zu gewéhren, um damit
Auftrage in der Vergangenheit zu belohnen oder die kiinftige Nutzung oder Beschaffung von MiniMed-
Technologien anzuregen. Eine geldwerte Zuwendung irgendwelcher Art, die HCPs/HCOs gewahrt
wird, um sie fiir Auftrage in der Vergangenheit zu belohnen oder zu beeinflussen, in Zukunft MiniMed-
Technologien zu beschaffen oder zu nutzen, stellt kein ,legitimes Bedurfnis” dar und ist verboten.

B. Geldwerte Zuwendungen missen angemessen bepreist, dokumentiert und

nachverfolgbar sein.

Zahlungen, Dienstleistungen oder Zuschusse fir HCPs/HCOs oder Vertrédge Uber Lieferungen an
MiniMed miissen schriftlich dokumentiert werden, auf dem fairen Marktwert basieren und im Voraus
genehmigt worden sein. Uberdies miissen alle Zahlungen oder andere Zuwendungen an
HCPs/HCOs zeitnah und nachverfolgbar gemeldet werden.

1.  Fairer Marktwert.
Wenn MiniMed einen Werttransfer an HCPs realisiert, muss er dem fairen Marktwert (Fair Market
Value, FMV) firr die bereitgestellten Produkte oder Leistungen entsprechen. FMV ist der Markt-
bzw. objektive Wert der Produkte oder Leistungen zum Zeitpunkt ihrer Bereitstellung.

2. Zeitnahe Berichterstattung.
Mitarbeitende haben MiniMed Giber Zahlungen und alle anderen an HCPs/HCOs oder in
deren Auftrag geleisteten Zuwendungen unter Benutzung des entsprechenden
Finanzberichtssystems und nach ihrer korrekten und vollsténdigen Zuweisung an
individuelle HCPs zeitnah (im Sinne der Definition in lokalen Vorschriften) zu informieren.

3. Nachverfolgbarkeit.
Wenn HCPs Produkte oder Leistungen direkt an MiniMed liefern, missen die HCPs/HCOs
mithilfe nachverfolgbarer Mittel des Unternehmens (wie z. B. per Scheck oder Kreditkarte
von MiniMed oder per Bankiiberweisung von einem MiniMed-Konto) bezahlt werden.
Mitarbeitende dirfen HCPs/HCOs nicht in bar, mit einem persénlichen Scheck oder mit
einer personlichen Kreditkarte bezahlen.

C. Zusatzliche Regeln gelten fir die Interaktion mit HCPs/HCOs aus einem anderen Land.
MiniMed ist zur Einhaltung der Gesetze und Vorschriften des Landes verpflichtet, in dem eine HCP
fir die Auslibung ihrer Tatigkeit zugelassen oder tétig ist, wobei es keine Rolle spielt, an welchem Ort
sie mit MiniMed interagiert. Wenn Sie eine Interaktion mit einer HCP aus einem anderen Land planen,
mussen Sie sich bei der Rechtsabteilung und/oder der Compliance-Abteilung von MiniMed tber die
fir diese HCP geltenden Vorschriften informieren.

D. Genehmigungen.
Sie durfen keine Verpflichtungen gegenuber HCPs eingehen, bevor Sie nicht alle erforderlichen
Genehmigungen nach den maRgeblichen Richtlinien/Systemen eingeholt haben. Sie missen den
entsprechenden Genehmigungsprozess im Hinblick auf jede Interaktion und jede Ausgabe befolgen.
Bestimmte Funktionen bei MiniMed unterliegen zusatzlichen Einschrankungen oder spezifischen
Regeln (z. B. Beschréankungen beztiglich der Beteiligung von Vertriebspersonal an Entscheidungen
Uber klinische Forschung).

E. Empfehlen von HCPs/HCOs.

Sie dirfen HCPs/HCOs nicht persdnlich empfehlen. Dazu gehért es, eine bestimmte Person zu
empfehlen oder vorzuschlagen oder die Qualitat der Dienstleistungen einer bestimmten Person zu
bestatigen oder eine medizinische Fachkraft, eine Kundin oder einen Kunden oder deren Arbeit
anderweitig zu charakterisieren.
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Norm 1 - Beratungsvereinbarungen mit HCPs/HCOs

MiniMed beauftragt HCPs/HCOs mit der Ausfiihrung einer Vielzahl von wertvollen und sinnvollen
Dienstleistungen zur Unterstlitzung seiner geschéftlichen Bedurfnisse.

A. Beratungsvereinbarungen mit HCPs.
MiniMed stutzt sich auf HCPs/HCOs fir verschiedene Beratungsdienstleistungen (gemeinsam
.Beratungsvereinbarungen”), darunter:
1. Beratungsdienste wie die Teilnahme an Beratungsausschiissen oder Fokusgruppen und
Marktforschung.
2. Klinische Beratung wie die Teilnahme an einem Aufsichtsausschuss fir klinische Studien, etwa
einem Ausschuss zur Beurteilung unerwiinschter Ereignisse (Adverse Events Adjudication
Committee, ,AEAC") oder einem Ausschuss fiir Datensicherheitsiberwachung oder die Tétigkeit als
Medical Monitor fir eine klinische Studie.
3. Vorklinische Beratung wie die Ausarbeitung des Priifplans oder das Design eines vorklinischen
Forschungsprojekts oder diesbezlgliche Beratung.
4. Produktentwicklungsberatung wie die Bereitstellung von Input zur Entwicklung einer neuen oder
verbesserten MiniMed-Technologie, von Feedback zur Benutzerfreundlichkeit eines Produkts.
5. Aus- und Weiterbildung wie Schulungen zur MiniMed-Technologie, Vertriebsschulungen,
Prifungsbeaufsichtigungen, Referententétigkeiten, Patientenaufklarung und Contententwicklung.

Um eine Beratungsvereinbarung mit einer HCP abzuschlieRen, muss die oder der fiir die
Beratungsvereinbarung verantwortliche Mitarbeitende Folgendes vorweisen:

1. Einen dokumentierten Geschaftszweck fur die Beratungsdienste. Sie missen einen
angemessenen geschaftlichen Zweck fur die Beratungstatigkeiten und die Notwendigkeit des
Einsatzes einer HCP fiir die Ausfiihrung dieser Téatigkeiten dokumentieren, bevor Sie eine HCP
beauftragen. Die Abfassung oder Anfertigung einer Beratungsvereinbarung fir Zwecke des
Erhalts von Auftrdagen von der jeweiligen HCP stellt keinen angemessenen Zweck fiir
Beratungstatigkeiten dar und ist ein klarer VerstoR gegen die BCS.

2. Qualifizierte HCPs. Sie miissen HCPs auf der Basis ihrer Qualifikationen, Fachkenntnisse und
Kapazitat fur die Erbringung der fiir die Beratungsvereinbarung benétigten Leistungen
auswahlen. Auch wenn die Qualifikationen Erfahrung mit, Verwendung oder Kenntnis von einer
MiniMed-Technologie einschlieRen kénnen, diirfen Sie HCPs nicht auswéahlen, um sie fiir die
Verwendung von MiniMed-Technologien in der Vergangenheit zu belohnen oder auf
rechtswidrige Weise zu veranlassen, MiniMed in Zukunft Auftrdge zu verschaffen.

Fur die Abwicklung einer spezifischen Beratungsvereinbarung dirfen Sie nicht mehr HCPs
beauftragen als erforderlich. Sie missen die Haufigkeit des Einsatzes einer HCP fir wiederholte
Beratungsvereinbarungen analysieren, um zu bestatigen, dass nach wie vor ein legitimes
Bedirfnis fur ihren Einsatz besteht, und um sicherzustellen, dass die Zahlungen insgesamt nicht
zu einer unzuldssigen Einflussnahme auf die HCP fuhren.

Vertriebspersonal ist es untersagt, Entscheidungen im Zusammenhang mit der Auswahl von
HCPs flur Beratungstatigkeiten oder die Vergabe (sowohl in Bezug auf Empfangende als auch
Betrage) von Forschungsgeldern, Zuschiissen oder Spenden in ungebiihrlicher Form zu
beeinflussen. Befolgen Sie Richtlinien auf regionaler Ebene im Hinblick darauf, wie
Vertriebspersonal beteiligt werden kann.

3. Einen Vertragin Schriftform. Es muss ein schriftlicher Vertrag (,,Beratungsvereinbarung®)
vorliegen, der:
e denangemessenen Zweck (,legitimes Beduirfnis”) fir die Beratungstatigkeiten und die
Notwendigkeit des Einsatzes einer HCP beschreibt,
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e alle Leistungen sperzifiziert, die die HCP/HCO erbringt, aulerdem die Vertragsbedingungen,
den Satz oder Betrag der Zahlung sowie etwaige MiniMed-Verpflichtungen, Kosten fiir Reise,
Unterkunft, Mahlzeiten und sonstige Ausgaben im Zusammenhang mit der
Beratungstatigkeit zu erstatten, und der

e von MiniMed und der HCP vor Leistungsbeginn zu unterzeichnen ist.

4. Angemessene Vergitung. MiniMed ermittelt angemessene, auf dem fairen Marktwert (Fair
Market Value, FMV) basierende Vergitungssatze fur die Dienstleistungen, die im Rahmen der
Beratungsvereinbarung beauftragt werden, in dem Land, in dem die HCP anséssig oder tétig ist
oder die HCO niedergelassen ist (,FMV-Satze"). Der FMV-Satz wird unter Verwendung
objektiver Kriterien festgelegt, wie etwa dem Fachgebiet der HCP, ihrer Erfahrung (in Jahren und
nach Art), der Praxisumgebung, dem geografischen Standort, Branchenstandards und einer
Bewertung der Arten der auszufiihrenden Leistungen (unter Beriicksichtigung von Aufwand,
Dauer und spezifischer Kompetenz, die fiir die Leistung oder Tatigkeit bendtigt werden).

Wenn Mitarbeitende eine HCP mit Beratung beauftragen, kann MiniMed angemessene und
tatsachliche Kosten tibernehmen, die fiir die Durchfiihrung der Beratungsleistungen notwendig
sind, wie Kosten fiir Reise, Unterkunft und bescheidene Mahlzeiten. Bitte lesen Sie die globale
Richtlinie fur Reisen und Spesen, um sich zu informieren, welche Kosten angemessen sind.

Mitarbeitende dirfen HCPs nicht fur Dienstleistungen beauftragen, die allgemeiner Natur oder
bei Bedarf auszufiihren sind, wenn Zahlungen vor Erhalt der Leistungen geleistet werden
missen (sogenannte Vorschussvereinbarungen). Mitarbeitende miissen bestéatigen, dass die
Dienstleistungen nach der Beratungsvereinbarung vor der Vornahme von Zahlungen an die HCP
ausgefiihrt worden sind. Mitarbeitende diirfen keine Tatigkeiten ausfiihren, fir die eine HCP
vertraglich beauftragt und fir deren Ausfiihrung bezahlt worden ist.

B. Produktentwicklungsdienste.
Die folgenden zusatzlichen Anforderungen gelten fir Beratungsvereinbarungen fiir
Dienstleistungen, die von einer HCP oder einer Gruppe von HCPs zur Unterstitzung der
gemeinsamen Entwicklung eines neuen/verbesserten MiniMed-Produkts oder einer Therapie
erbracht werden, wobei die HCP geistiges Eigentum beitragt, das fir die Entwicklung der MiniMed-
Technologie wichtig st (,Produktentwicklungsarrangements®”).

Produktentwicklungsarrangements kénnen getroffen werden, wenn die folgenden Anforderungen
erfullt sind:

1. Dokumentierter geschéftlicher Bedarf an Produktentwicklungsdiensten. Sie missen einen
angemessenen geschéftlichen Bedarf an Design- und Entwicklungsdiensten dokumentieren.
Mitarbeitende missen einschéatzen, ob die benétigten Dienste im Rahmen einer nach Stunden
abgerechneten Beratungsvereinbarung anstelle eines Produktentwicklungsarrangements
erbracht werden kénnen.

2. Designqualifizierung der HCP. HCPs, die an einem Produktentwicklungsarrangement
teilnehmen, missen Uber bereits vorhandene Designerfahrung, Vertrautheit mit dhnlichen
Systemen (sowohl von MiniMed als auch von Wettbewerber-Unternehmen), signifikante
Erfahrung mit den Krankheitszustéanden oder Beschwerden, fiir die das Produkt entwickelt wird,
sowie ein Verstandnis der Fahigkeiten und Erfahrungen der durchschnittlichen HCP bei der
Behandlung der Erkrankung verfligen. Vielfalt im gesamten Entwicklungsteam ist auch bei der
Schaffung eines robusten Designs und einer breiten Anwendbarkeit der Lésung nitzlich.

3. Neuartige, signifikante oder innovative Beitrdge. Zahlungen kénnen veranlasst werden, wenn
HCPs (entweder einzeln oder als Teil eines Teams) neuartige, signifikante oder innovative
Beitrage zur Entwicklung von Produkten, Technologien, Prozessen oder Verfahren leisten. Diese
Beitrédge kénnen in Form von Geschéaftsgeheimnissen, Know-how, Patenten oder
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Patentanmeldungen erfolgen. Die Beitrage der HCPs miissen dokumentiert sein und in der
endgultigen MiniMed-Technologie fur den Handel existieren, bei der MiniMed nachweisen kann,
dass der Beitrag einen Designvorteil fiir vorhandene Produkte oder Technologien darstellt.

4. Keine GbermaRigen oder doppelten Zahlungen. Produktentwicklungsarrangements kénnen alternative
Zahlungsvereinbarungen wie etwa Lizenzgebihren (z. B. einen Prozentsatz von Produktverkaufen) oder
Meilensteine (z. B. Zahlung nach Erreichen bestimmter Entwicklungsmeilensteine) festlegen. Sie
mussen diese Zahlungsvereinbarungen in einem schriftlichen Vertrag
(.Produktentwicklungsvereinbarung”) dokumentieren. Diese Zahlungsmodelle miissen den
Gesamtvorteil fir MiniMed fir den Gesamtzyklus des Produktverkaufsmodells berticksichtigen und
HCPs fur ihre Beitrage an geistigem Eigentum fair vergtiten. Dabei gilt der zentrale Grundsatz, dass
MiniMed dieses geistige Eigentum nicht zweimal bezahlen darf. Achten Sie auf Folgendes:

a. Lizenzgebihren. Produktentwicklungsvereinbarungen mit Lizenzgebuhren sollten (1) eine
Obergrenze des Gesamtbetrags an Lizenzgebihren aufweisen, die MiniMed der HCP
wahrend der Laufzeit der Vereinbarung zahlen kann, und (2) sicherstellen, dass Zahlungen,
die die HCP fiir Produktentwicklungsarrangements erhalt, die wéhrend der Entwicklung des
Produkts oder der Therapie ausgefiihrt wurden, von allen anschlieffenden Lizenzgeblihren
abgezogen werden, die fiir dasselbe Produkt oder dieselbe Therapie geschuldet sind.

b. Meilensteinzahlungen. Meilensteinzahlungen missen risikoadjustiert sein, um die Risiken zu
bertcksichtigen, die mit der Markteinfiihrung von MiniMed-Technologien verbunden sind.

5. Vermeidung ungebihrlicher Beeinflussung. Sie miissen Zahlungen fiir
Produktentwicklungsarrangements auf der Basis von Faktoren kalkulieren, die die Objektivitat
medizinischer Entscheidungsfindung wahren und das Potenzial unrechtmaRiger Beeinflussung
vermeiden. Dies schliet die Einschrankung der Fahigkeit einer HCP ein, Lizenzgebiihren aus
Verkaufen der Produkte an eine HCO zu erhalten, bei denen die HCP praktiziert oder Einfluss
Uber die Beschaffung von MiniMed-Technologien oder Entscheidungen tiber deren Nutzung
auslbt. MiniMed beschrankt auRerdem die Méglichkeit von HCPs, mit denen
Produktentwicklungsvereinbarungen geschlossen wurden, zur Teilnahme an klinischen Studien.

6. Keine werblichen Verpflichtungen. Produktentwicklungsvereinbarungen diirfen Zahlungen nicht
abhdngig machen von (1) einer Verpflichtung der HCPs, MiniMed-Technologien oder -Produkte
bzw. -Technologieprodukte als Folge des Produktentwicklungsarrangements zu beschaffen, zu
bestellen oder zu empfehlen, oder (2) einer Verpflichtung zur Vermarktung der Produkte oder
Technologien nach ihrer Freigabe fiir den Handel.

C. Vereinbarungen Uber klinische und vorklinische Forschung.
Vereinbarungen tber klinische Forschung (an Menschen) und vorklinische Forschung
(Grundlagenforschung sowie Forschung an Tieren oder Leichen) missen (1) durch den zustandigen
wissenschaftlichen Funktionsbereich veranlasst und verwaltet werden, (2) einen klaren und
dokumentierten, legitimen Forschungszweck erfiillen, der mit der Strategie von MiniMed
zusammenhangt, und (3) frei von jeder unzulassigen Beeinflussung durch Vertriebspersonal sein. In
Erganzung zu den oben genannten Anforderungen (ll.A) sind die folgenden Anforderungen fir
Beratungsvereinbarungen im Zusammenhang mit klinischen Studien und Forschung maRgeblich.

1. Vereinbarungen iiber klinische und vorklinische Forschung mit einer HCO.
MiniMed schlieRt Forschungsvereinbarungen tiber vom Unternehmen gesponserte oder
gemeinschaftliche Forschung, die klinische und vorklinische Forschung einschlief3t, in der Regel
direkt mit einer HCO ab. Eine schriftliche Vereinbarung mit der HCO ist erforderlich, um Zahlungen
an sie dokumentieren zu kdnnen (,.klinische Forschungsvereinbarung”). Die Vergutung fir
Forschungsvereinbarungen basiert auf den Kosten, die mit der Finanzierung der Forschung
verbunden sind (z. B. fiir Tatigkeiten im Rahmen der Durchfiihrung der Studie und/oder
Infrastruktur-, Ausriistungs- oder Materialkosten, die auf lokalen FMV-Séatzen basieren).
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Fur klinische Forschungen wird ein schriftlicher Priifplan benétigt. Vorklinische Forschung
erfordert einen Prifplan, einen Forschungsplan oder schriftliche Verfahren.

Es darf weder klinische noch vorklinische Forschung durchgefiihrt werden, ohne von der
zustandigen Ethikkommission an der HCO genehmigt worden zu sein, sofern dies
vorgeschrieben ist (z. B. Prifung klinischer Forschung durch ein institutionelles Prifgremium
und vorklinischer Forschung durch einen institutionellen Ausschuss fiir Tierpflege und
Tiernutzung). Falls nach regionalen Richtlinien gestattet, kdnnen begrenzte Beratungsdienste
(z. B. Forschungsdesign oder Prifplanausarbeitung) in eine Vereinbarung fiir vorklinische
Forschung aufgenommen werden. Mitarbeitende haben die Rechts- und Compliance-Abteilung
hinsichtlich der Anforderungen an Beratungsdienste fur vorklinische Forschung zu konsultieren.
Alle von MiniMed gesponserten Forschungsprojekte miissen den unterzeichneten
Forschungsvereinbarungen und malRgeblichen lokalen Gesetzen entsprechen.

2. Klinische Beratungsvereinbarungen mit einer HCP.
Klinische Beratungsvereinbarungen kénnen Tatigkeiten im Zusammenhang mit der
Durchfiihrung klinischer oder vorklinischer Forschung einschlieRen, wie z. B. die Ausarbeitung
des Prifplans oder des Designs der Forschung oder diesbeziigliche Beratung, nicht aber die
Ausfiihrung von Tétigkeiten, die von Vereinbarungen Uber klinische oder vorklinische Forschung
mit HCOs erfasst werden. In solchen Féllen miissen Sie eine separate schriftliche Vereinbarung
mit der HCP treffen, die die Anforderungen nach Abschnitt Il erfiillt. A. Die Vereinbarung muss
die durchgefiihrte Arbeit von allen im Rahmen von Vereinbarungen mit der HCO fiir dieselbe
Forschung durchgefiihrten Arbeiten differenzieren. Es darf keine Uberschneidung beim Umfang
der Leistungen zwischen den beiden unterschiedlichen Vereinbarungen und keine Verdopplung
der Vergutung existieren.

3. Wissenschaftliche Publikationen.
HCPs und Mitarbeitende, die als Verfassende, Mitwirkende, Reaktionsangehérige oder Prifende
far von Fachleuten zu begutachtende Publikationen téatig sind, mlissen international anerkannte
Standards fiir Urheberrechte, Beitrage und Offenlegung finanzieller Interessen befolgen, wie
etwa die des International Committee of Medical Journal Editors. MiniMed untersagt die
Verglitung von HCPs fir Texterstellungs- oder Redaktionstatigkeiten.

4. HCPs als Partner von Produktentwicklungsvereinbarungen.
HCPs als Partner von Produktentwicklungsvereinbarungen diirfen:

e als Prufarztinnen und Priférzte an klinischen Machbarkeitsstudien oder
Uberwachungsstudien nach Markteinfilhrung, die von Zulassungsbehérden im
Zusammenhang mit dem Schutz von Studienteilnehmenden angeordnet worden sind,
nur mit Genehmigung ihrer institutionellen Prifungskommission teilnehmen,

e nichtals Priférztinnen oder Priféarzte an von MiniMed gesponserten klinischen
Studienaktivitaten teilnehmen, unabhéngig davon, ob Erfindungen von ihnen zum
Gegenstand der Studie gehoren, und

e nicht an einem Ausschuss fiir Datensicherheitsiiberwachung oder zur Beurteilung
unerwinschter Ereignisse bei Produkten teilnehmen, die innovative Beitrage von ihnen
enthalten.

Norm 2 —Von MiniMed veranstaltete Programme und Meetings

A. MiniMed-Schulungen und -Fortbildungsprogramme (,,medizinische Fortbildung®).
MiniMed kann Unterweisungs-, Fortbildungs- oder Schulungsveranstaltungen zur sicheren und
effektiven Verwendung von MiniMed-Technologien und der Rolle von MiniMed-Technologien im
Rahmen der Gesundheitsversorgung organisieren. Medizinische Fortbildungsprogramme kénnen
auf Erfahrung beruhende Produktschulung und didaktische Fortbildung in Bezug auf die genehmigte
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Nutzung von MiniMed-Technologien sowie damit verbundene Dienstleistungen und
Unterstiitzungsprogramme einschlieien. Schulungs- oder Bildungsinhalte missen mit der
behérdlichen Zulassung des Produkts in Einklang stehen und durfen keine Anwendungen von
MiniMed-Technologien besprechen, die nicht der zugelassenen Kennzeichnung entsprechen. Nur
Mitarbeitende von MiniMed und/oder Lehrkrafte, die Uber die relevanten Erfahrungen oder
Qualifikationen verfiigen, diirfen Schulungen zu MiniMed-Technologien geben.

Alle medizinischen Fortbildungsveranstaltungen missen die Anforderungen an Reise, Unterkunft
und Mahlzeiten sowie alle zuséatzlichen im jeweiligen Land oder der jeweiligen Region geltenden
Einschrankungen erfiillen. Mitarbeitende missen die folgenden Anforderungen erfiillen, um eine
medizinische Fortbildungsveranstaltung organisieren zu kénnen:

1. Tagesordnung.
Schulung und Fortbildung miissen einen wesentlichen Teil jedes Programmtages ausmachen.
Die Tagesordnung darf keine Aktivitdten beinhalten, die als Unterhaltungs- oder
Freizeitangebote zu betrachten waren.

2. Umgebung.
Veranstalten Sie Live- und virtuelle Schulungs- und Fortbildungsprogramme in Umgebungen,
die fur den Austausch wissenschaftlicher oder pddagogischer Informationen geeignet und nach
lokalen Gesetzen oder Vorschriften zuldssig sind. Zulassige Umgebungen kdnnen die eigene
Einrichtung der HCP, klinische, bildungsorientierte oder andere Umgebungen wie etwa Hotels,
Konferenzzentren oder andere geeignete Meeting-Einrichtungen einschliefen. Veranstalten Sie
Programme mit empirischen technischen Schulungen und Unterweisungen zu MiniMed-
Technologien (z. B. Anatomielabore) in MiniMed-Raumlichkeiten, chirurgischen
Schulungseinrichtungen, medizinischen Einrichtungen, Labors oder anderen geeigneten
Einrichtungen.

3. Teilnehmende.
Alle teilnehmenden HCPs missen Uber ein legitimes Bedurfnis verfligen, die Informationen zu
erhalten, die im Rahmen des medizinischen Fortbildungsprogramms prasentiert werden. HCPs
oder Gaste, die nicht Uber ein individuelles legitimes Bedurfnis verfiigen, die prasentierten
Inhalte kennenzulernen, diirfen nicht an medizinischen Fortbildungsprogrammen teilnehmen.

B. Geschaftstreffen.
Geschéftstreffen sind Treffen zwischen Ihnen und HCPs, um Produktmerkmale, Anleitungen fiir den
Einsatz von MiniMed-Technologien, Verkaufsbedingungen, Vertrage, Codierungen und
Kostenerstattungen, den Zugang von Patientinnen und Patienten zu Therapien und andere
wissenschaftliche, bildungsorientierte oder geschéftliche Themen zu besprechen, die fiir MiniMed
relevant sind. Sie kdnnen Geschéaftstreffen mit HCPs abhalten, um in redlicher Absicht
wissenschaftliche, bildungsorientierte oder geschaftliche Gesprache zu fuhren. Geschaftstreffenin
Verbindung mit Unterhaltung oder fir den primaren Zweck der Kontaktpflege oder des Aufbaus von
Beziehungen sind untersagt.

1. Umgebung.
Sie miissen Geschéftstreffen an Orten, in Umgebungen und zu Zeiten abhalten, die echten
wissenschaftlichen, bildungsorientierten oder geschéftlichen Besprechungen férderlich sind.
Planen Sie Interaktionen an Orten, wo der GroRteil der medizinischen Fachkréfte lebt oder
arbeitet, aulRer es gibt einen zuldssigen Grund, weshalb die Besprechung woanders abgehalten
werden sollte und Kostenerstattungen fir Reise und Unterkunft fir das jeweilige Land oder die
jeweilige Region sind zulassig.
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2. Teilnehmende.
Alle teilnehmenden HCPs miissen Uber ein legitimes Bedirfnis fiir die Teilnahme an einem
MiniMed-Geschaftstreffen verfligen. Gaste, die nicht selbst liber ein derartiges legitimes
Bedirfnis verfiigen, diirfen nicht an Geschaftstreffen teilnehmen.

3. MiniMed-Rdumlichkeiten.
Sie kdnnen Geschéftstreffen in MiniMed-Raumlichkeiten (z. B. in den Bereichen Fertigung oder
Forschung und Entwicklung oder in Lernlabors) abhalten, wenn ein legitimes Bedurfnis vorliegt,
die HCP an diesen spezifischen Ort einzuladen. Werksbesichtigungen und andere produkt- oder
fertigungsorientierte Geschéftstreffen mit HCPs miissen die jeweiligen lokalen Verfahren
einhalten, die von der Rechts- und Compliance-Abteilung genehmigt worden sind.

4. Mabhlzeiten und Erfrischungen im Zusammenhang mit Geschdftstreffen.
Sie durfen ein Geschéftstreffen bei einer Mahlzeit abhalten; in diesem Fall miissen Sie an dem
Geschéftsessen teilnehmen und wahrenddessen das Gespréch leiten. Es wird erwartet, dass Sie
hinsichtlich des Bedarfs und der Haufigkeit an bescheidenen, gelegentlichen und angemessenen
Mahlzeiten und Erfrischungen fiir eine HCP nach vernilinftigem Ermessen vorgehen.

Norm 3 = Zuschiisse, Spenden und Sponsoring

MiniMed kann Geld oder MiniMed-Technologien fir angemessene Aufkldrungs- oder
wissenschaftliche Zwecke oder fiir andere wohltatige Zwecke spenden. Sie diirfen an folgende
Personen bzw. in folgenden Situationen keine Geld- oder Produktspenden leisten:
e Aneinzelne HCPs,
e  Zur Beeinflussung des Urteils einer einzelnen HCP,
e Als Belohnung fur friihere Kéufe oder als Anreiz fur den zukiinftigen Kauf von MiniMed-
Technologien oder
e Wahrend eines Zeitraums, der durch lokale Ausschreibungen oder andere Gesetze und
Vorschriften eingeschrankt ist (falls zutreffend und bekannt).

Alle Finanzierungsentscheidungen fir Zuschiisse, Spenden oder Sponsoring miissen ausschlieRlich
auf Grundlage der Inhalte des jeweiligen Antrags getroffen werden. Priifprozesse miissen
unabhéangig und objektiv erfolgen. Sie miissen regionale Verfahren befolgen, um erforderliche
Vorabgenehmigungen zu erhalten, und die Unterstitzung fir die Gewéhrung von Zuschussen,
Spenden und Sponsoring schriftlich dokumentieren. Alle Zahlungen miissen gemaf} den geltenden
Finanzrichtlinien nachverfolgt und bei Bedarf an die Compliance-Abteilung gemeldet werden, um
den Vorschriften zur Transparenzberichterstattung zu gentigen.

MiniMed ist es untersagt, Vorteile gleich welcher Art an eine HCP weiterzugeben, die MiniMed als
Gegenleistung fiir seine Unterstitzung erhalt, auch wenn es sich dabei um bildungsorientierte oder
wohltatige Zwecke handelt (z. B. Erhalt eines Ausweisschildchens fiir den Zugang zu einer Konferenz
oder von Tickets fiir wohltéatige Veranstaltungen wie etwa Galas oder fiir Golfausfllige).

A. Von Dritten veranstaltete medizinische Konferenzen und andere Programme

(,externe Programme®).

MiniMed hat Interesse daran, die Kenntnis und das Verstandnis seiner Produkte und zugehériger
Krankheitszustande durch Unterstiitzung wissenschaftlicher Foren zu férdern, die von Dritten
veranstaltet werden. MiniMed kann solche medizinischen Konferenzen, fachlichen Treffen und
andere ahnliche Veranstaltungen durch Bildungszuschiisse und kommerzielles Sponsoring
unterstitzen. Alle zuldssigen Reisen, Ubernachtungen oder Mahlzeiten von HCPs, die von
MiniMed gesponsert werden, miissen die Anforderungen dieser Richtlinie erfillen.
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1. Unterstiitzung von externen Programmen mithilfe von Bildungszuschiissen.

MiniMed kann unabhéngige bildungsorientierte, wissenschaftliche und richtungsweisende

Konferenzen und Fachtagungen unterstitzen, wenn:

e sie wissenschaftliche Kenntnisse férdern, medizinische Fortschritte erméglichen oder
die Effektivitat der Gesundheitsversorgung verbessern,

e sieinnerhalb der relevanten Fachwelt oder medizinischen Kreise allgemein anerkannt
und geschatzt sind,

e sie mit der Geschéftstatigkeit von MiniMed, MiniMed-Technologien oder einem
Krankheitszustand zusammenhangen, der fur MiniMed von Interesse ist, und

e die Lehrkrafte und Inhalte nach dem alleinigen Ermessen der Organisierenden der
Konferenz ausgewahlt werden.

a. Zuschussempfanger.
MiniMed kann folgenden Personen oder Organisationen Zuschiisse gewahren: (a)
Konferenzorganisierenden, um die Gesamtkosten der Konferenz zu reduzieren, die
Teilnahme von in der Ausbildung befindlichen HCPs oder anderen HCPs zu finanzieren,
die Unterstitzung benétigen, Kosten und Spesen von Lehrkraften zu tragen oder
bescheidene Mahlzeiten oder Empfange zu unterstitzen, oder (b)
Gesundheitseinrichtungen, Fachverbanden, Stiftungen, Schulungseinrichtungen oder
anderen nach lokalen Richtlinien zugelassenen Dritten, um HCPs die Teilnahme an
externen Konferenzen oder Fachtagungen zu erméglichen. Wenn Sie Unterstitzung
bieten, um die Kosten der Teilnahme von HCPs an einem externen Programm zu
decken, diurfen Sie nicht auswahlen oder kontrollieren, welche individuelle HCP die
Unterstiitzung erhalt.

b. Einhaltung von Programmstandards.
MiniMed muss alle von den Organisierenden des externen Programms oder Dritten, die
das Programm akkreditieren, festgelegten Standards einhalten. Falls keine solchen
Anforderungen vorhanden sind, missen Sie angemessen offenlegen, wann und wie
MiniMed Unterstitzung bereitgestellt hat und die Anforderungen der Organisierenden
des externen Programms bezlglich der Auswahl der Lehrkréfte erfillen. Wenn
ausdricklich von den Organisierenden des externen Programms gewiinscht, kdnnen Sie
Lehrkréfte oder Teilnehmerkategorien empfehlen oder den Programminhalt
kommentieren. Allerdings ist es lhnen untersagt, Organisierende hinsichtlich der
Auswahl einzelner Vortragender, Teilnehmender oder Inhalte ungebihrlich zu
beeinflussen.

c. Programme, die in anderen Landern stattfinden (grenziberschreitende Veranstaltungen).
Aus einem bestimmten Land stammende Zuschuisse fiir externe Programme, die in
einem anderen Land veranstaltet werden, erfordern die Prifung und Genehmigung
durch die Rechts- und Compliance-Abteilung.

2. Veranstaltung eines Satelliten-Symposiums.
Kongresse oder Organisationen kénnen MiniMed die Méglichkeit bieten, in Verbindung mit
einem externen Programm ein Satelliten-Symposium zu veranstalten. Anders als bei von
MiniMed organisierten medizinischen Fortbildungsprogrammen, bei denen das
Unternehmen die Auswahl der Lehrkréfte, Inhalte und Teilnehmenden kontrolliert, hat
MiniMed nur die Méglichkeit zur Kontrolle der Lehrkréfte und Inhalte bei einem Satelliten-
Symposium (d. h., die Veranstaltung steht Konferenzteilnehmenden auf Basis der von den
Organisierenden des externen Programms festgelegten Kriterien offen). Fur das Satelliten-
Symposium ist das Antrags- und Genehmigungsverfahren der Organisierenden des
externen Programms maRgeblich. Auch wenn eine solche Veranstaltung in der Agenda und
im Werbematerial des externen Programms aufgefihrt sein kann, gilt sie als eine von
MiniMed gesponserte Veranstaltung, weshalb das Unternehmen bei diesbeztiglicher
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Werbung sein Sponsoring in angemessener Form offenzulegen hat. Sie durfen ein
Satelliten-Symposium nicht auf eine Weise strukturieren, eine Beratungsvereinbarung fur
ein Satelliten-Symposium auf eine Weise arrangieren oder die Kosten fiir die Lehrkréfte des
Satelliten-Symposiums in einer Weise Gibernehmen, die das Verbot des direkten
Sponsorings umgeht.

a. Beratungsvereinbarungen flr Lehrkrafte eines Satelliten-Symposiums.
Sie kdnnen eine HCP im Rahmen einer entsprechenden Beratungsvereinbarung nach
dieser Richtlinie engagieren, um im Auftrag als Bona-fide-Lehrkraft zu fungieren. Wenn
die Organisierenden des externen Programms eine Vergtitung vorschreiben, kann die
Beratungsvereinbarung auch die Ubernahme der relevanten Anmeldegebiihren der HCP
umfassen. In diesem Fall miissen die Anmeldegebiihren auf den Zeitraum begrenzt sein,
der fur den Vortrag beim Satelliten-Symposium erforderlich ist. MiniMed darf diese
Beratungsvereinbarung nicht so abfassen, dass damit die Regeln umgangen werden, die
das direkte Sponsoring von externen Programmen untersagen.

3. Reisekosten und Ausgaben der HCP, die in Verbindung mit einem externen Programm anfallen.
Sofern in diesem Abschnitt nicht anderweitig erlaubt, darf MiniMed die Teilnahme einer HCP
an einem externen Programm nicht direkt sponsern. Sie diirfen also nicht direkt
Reisen/Unterklinfte buchen oder direkt die Kosten fiir HCPs Gibernehmen, die an einem
externen Programm teilnehmen oder dort sprechen. Alle Reisekosten oder geschéftlichen
Gefalligkeiten miissen gemaR der globalen Richtlinie fiir Reisen und Spesen bereitgestellt
werden.

a. Von MiniMed gesponserte Schulungs- und Fortbildungsveranstaltung oder Geschaftstreffen.
Sie kdnnen die zuséatzlichen Unterbringungskosten oder sonstigen Ausgaben von HCPs
im Zusammenhang mit der Teilnahme an von MiniMed gesponserten Schulungs- und
Fortbildungsveranstaltungen oder Geschaftstreffen auch dann Gibbernehmen, wenn
diese Veranstaltungen wahrend, um oder zur gleichen Zeit und am gleichen ungefahren
Ort wie ein externes Programm stattfinden. MiniMed ist jedoch nicht berechtigt, die
Ausgaben der HCPs, die an dem externen Programm teilnehmen (z. B. Flug zum
Veranstaltungsort), fir die Teilnahme an der Konferenz, dem Workshop, den
Geschéftstreffen oder den Produkteinfiihrungsprogrammen zu bezahlen oder zu
erstatten.

b. Besprechungen mit beratenden HCPs von MiniMed.
MiniMed kann Firmenveranstaltungen in und um die Zeit und den Ort eines externen
Programms organisieren, z. B. Beirate, Treffen von klinischen Prifenden
(Beratungsgesprach), um HCPs anzusprechen, die bereits an diesem externen
Programm teilnehmen. In solchen Féllen erstattet MiniMed nur die Ausgaben, die fiir die
Erbringung der Leistungen der HCP im Rahmen der Besprechung mit der beratenden
HCP von MiniMed erforderlich sind, wie z. B. zusatzliche Ubernachtungskosten oder
andere Ausgaben fir die Teilnahme der HCP an der Besprechung mit beratenden HCPs
von MiniMed. Sémtliche Ausgaben miuissen sich auf die Ausgaben beschranken, die
speziell mit der Besprechung mit beratenden HCPs von MiniMed und nicht mit dem
externen Programm zusammenhangen.

c. Kosten fir HCPs als Lehrkraft fir ein Satellitensymposium.
Wenn eine HCP als Lehrkraft an einem MiniMed-Satelliten-Symposium teilnimmt, kann
MiniMed die damit verbundenen Kosten der Lehrkraft, einschliellich Reise-,
Unterbringungs- und Anmeldegebiihren, nur dann tibernehmen, wenn die HCP nicht
vorhatte, anderweitig an dem externen Programm teilzunehmen. Sollte die Lehrkraft in
der Lage sein, ihre Reisekosten separat von einem Dritten organisieren zu lassen, darf
MiniMed diese Kosten nicht iibernehmen und nur die zusatzlichen Kosten fiir das
Satelliten-Symposium bezahlen. Wenn sich keine andere Partei (die Veranstaltenden
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des externen Programms, die arbeitgebende Instanz oder eine andere Einrichtung)
verpflichtet hat, die Reisekosten einer beratenden HCP zum externen Programm zu
Ubernehmen, kann MiniMed die Ausgaben fiir die Reise sowie die Kosten fur Unterkunft
und Verpflegung im Zusammenhang mit der Teilnahme der Lehrkraft an den Satelliten-
Symposien Ubernehmen, auch wenn die Lehrkraft am externen Programm teilnimmt.

d. Kosten fir teilnehmende HCP an externen Programmen oder Satellitensymposien.
AuRer in Ubereinstimmung mit der regionalen Richtlinie darf MiniMed fiir eine
teilnehmende HCP keine Anmeldegeblhr, Reise-, Unterbringungs- oder andere Kosten
im Zusammenhang mit externen Programmen oder Satelliten-Symposien tibernehmen.

B. Unterstlitzung anderer Aktivitaten Dritter mithilfe von Bildungszuschissen.
MiniMed kann HCOs, Lehranstalten und anderen Dritten Bildungszuschusse fiir Schulungs- und
Fortbildungszwecke gewéahren. Dazu gehdren:
e Forderung von Stiftungslehrstiihlen an wissenschaftlichen Institutionen,
e Ausbildung von Stipendiatinnen und Stipendiaten in anerkannten medizinischen
Ausbildungsprogrammen,
e Aufklarungder Offentlichkeit Gber Gesundheitsthemen,
e Ubernahme von Reisekosten der vom Zuschussempfangenden ausgewéahlten HCPs fiir
die Teilnahme an Schulungs- und Fortbildungsveranstaltungen und
e Forderungbildungsorientierter und richtungsweisender Konferenzen und Meetings.

C. Unterstltzung flr Forschung durch Dritte.
MiniMed leistet Dritten Unterstitzung in Form von Geld oder Sachleistungen fiir
Forschungsprojekte auf drei verschiedene Arten.

1. Unterstiitzung fiir allgemeine Forschung.
Allgemeine Forschung wird von unabhangigen Dritten betrieben und strebt die Erweiterung
wissenschaftlicher Kenntnisse und die Verbesserung wissenschaftlicher Grundlagen an. Im
Gegensatz zu anderen Forschungskategorien muss allgemeine Forschung keinen
strukturierten wissenschaftlichen Prozessen folgen und braucht nicht mit MiniMed-
Technologien in Verbindung zu stehen; allerdings sollten definierte Ziele und Vorgaben
existieren. MiniMed kann Studienberichte oder andere Arbeitsergebnisse anfordern, die mit
der Art der gewahrten Forschungsunterstitzung im Einklang stehen (und hangt damit stark
vom Ermessen des unabhéangigen Dritten ab). Antrage auf Unterstitzung von allgemeiner
Forschung miissen dem MiniMed-Verfahren fiir Zuschisse folgen.

2. Unterstiitzung flir externe Forschungsprogramme.
Ein externes Forschungsprogramm (External Research Program, ERP) ist nach der Definition
von MiniMed eine unabhéangige, prifarztlich initiierte Studie, bei der MiniMed die Rolle eines
potenziell unterstiitzenden Unternehmens, nicht aber die der sponsernden Instanz der
Studie ausibt. Aus diesem Grund beteiligt sich MiniMed weder am Design noch an der
Durchfiihrung dieser Studien und ermittelt auch nicht deren Ergebnisse. Dies bedeutet, dass
der Prifarzt bzw. die Priférztin fur die Durchfiihrung der Studie und die Sicherstellung der
Glltigkeit der Studiendaten verantwortlich ist. Die Priifarztin oder der Priifarzt bzw. deren
Institution Gbernimmt auRerdem die Rollen und Verantwortlichkeiten der sponsernden
Instanz der Studie, einschliellich der Befolgung aller behoérdlichen Vorschriften. ERPs
schlieffen Forschung im Zusammenhang mit MiniMed-Technologien oder neuen
therapeutischen Anwendungen ein, die mit der Geschéftsstrategie von MiniMed verknipft
sind, weshalb das Unternehmen haufig das Recht zur Nutzung der Daten nach Abschluss der
Studie anfordert. ERPs dirfen nicht mit allgemeiner Forschung verwechselt werden und
mussen der ERP-Richtlinie und dem ERP-Genehmigungsverfahren von MiniMed folgen.
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a. ERP-Antrage.
Antrdge missen dokumentierte Ziele, Vorgaben und Meilensteine (z. B. einen klinischen
Prifplan, Art und Umfang der Studie und ein Budget) sowie gegebenenfalls die
Vorschriften fir unabhéngige Zulassungen oder Genehmigungen enthalten. ERP-
Antrage mussen ferner dokumentierte Arbeitsergebnisse aufweisen, die vor der
Leistung von Zahlungen Uberprift werden missen. Antrdge kdnnen Unterstitzungin
Form von Sachleistungen oder Geld fiir legitime, studienbezogene und dokumentierte
Ausgaben, Dienstleistungen und/oder angemessene Mengen kostenloser Produkte fiir
die begrenzte Dauer des Forschungsprojekts umfassen.

b. ERP-Vereinbarung.
ERP-Vereinbarungen definieren mindestens: Lieferungen, die mit Zahlungen verbunden
sind, die an Meilensteine gebunden sind; ob Produktsupport angeboten wird; das Recht
von MiniMed, Publikationen zu prifen; alle Rechte, die MiniMed zur Nutzung der
Studiendaten hat (im Einklang mit lokalen Vorschriften).

c. Beteiligung von MiniMed.
Der Prifarzt bzw. die Prifarztin muss die unabhangige Kontrolle liber die Forschung
behalten. Sie dirfen keine Tatigkeiten tibernehmen, die in den Verantwortungsbereich
einer klinischen sponsernden Instanz fallen wiirden, wie z. B. die Abfassung eines
Prifplans, die Ausarbeitung einer Einwilligungserklarung fur Patientinnen und Patienten,
die Anfertigung medizinischer Texte oder Datenmanagement und -analyse. Sie kénnen
begrenzten technischen Support leisten, wenn MiniMed Uber spezifische Fahigkeiten
und Fachkenntnisse verfiigt, die fir die Durchfliihrung der Studie benétigt werden.
Nehmen Sie jeden technischen Support in die ERP-Vereinbarung auf.

3. Unterstiitzung fiir gemeinschaftliche Forschung.
Gemeinschaftliche Forschungist von MiniMed und einer HCP gemeinsam betriebene
Forschung, wobei beide Parteien zu Design, Implementierung und Umfang des
Forschungsprojekts beitragen. Es ist zu beachten, dass gemeinschaftliche Forschung weder
allgemeine Forschung noch ein ERP ist. Sie mlissen die Rechts- und Compliance-Abteilung
beziglich der Anforderungen fiir die Durchfiihrung gemeinschaftlicher Forschung
konsultieren.

D. Spenden flr wohltatige Zwecke.
MiniMed kann Spenden an gemeinnUtzige Organisationen oder an Benefizveranstaltungen
leisten, die gemeinniitzige Organisationen in Ubereinstimmung mit regionalen oder lokalen
Richtlinien unterstitzen. Fir gewlinschte Produktspenden kénnen separate Anforderungen
gelten.

1. Gemeinnutzige Organisationen.
Spenden miussen fir echte wohltatige Zwecke und dirfen nur an Organisationen mit
tatsachlich wohltatigen und/oder philanthropischen Zwecken (,,gemeinnitzige
Organisationen”) geleistet werden. Alle Spenden missen fiir die angesprochenen
wohltatigen oder philanthropischen Zwecke der gemeinniitzigen Organisation verwendet
werden.

2. Spendenaktionen oder Benefizveranstaltungen.
MiniMed kann Spenden zur Unterstitzung von Benefizveranstaltungen (z. B. ein
Benefizzwecken dienendes Golfturnier oder eine festliche Gala) einer HCP leisten, wenn die
Empféngerinstanz eine gemeinnitzige Organisation ist und mindestens ein Teil der Spende
wegen ihrer Gemeinnutzigkeit steuerlich geltend gemacht werden kann.
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3. Spenden fiir die Versorgung Notleidender.
Spenden in Form von MiniMed-Technologien fiir notleidende Patientinnen und Patienten
durfen nur diesen zugutekommen und miissen nach maftgeblichen lokalen Gesetzen
zulassig sein. Produktspenden sollten in derartigen Féllen erst nach der Bestatigung oder
Zusage erfolgen, dass die gespendeten Produkte keinen Dritten oder Patientinnen und
Patienten in Rechnung gestellt werden. Produktspenden missen mit einer Rechnung oder
einer anderen Mitteilung versehen werden, die ordnungsgeman auf die Tatsache hinweist,
dass das Produkt der HCP/HCO kostenlos Gbergeben wurde. Wenn die Produktspende zur
Unterstitzung von Patientinnen und Patienten in einem anderen Land bestimmt ist, missen
Sie mit der Rechts- und Compliance-Abteilung sicherstellen, dass alle Anforderungen von
Antikorruptions-, Sanktions- und Handelsgesetzen erfiillt sind, bevor die Spende genehmigt
wird.

E. Kommerzielles Sponsoring.
MiniMed kann Dritte in Form von Geldzahlungen oder Sachleistungen im Austausch fur Werbe-
oder Reklamegelegenheiten unterstitzen (,kommerzielles Sponsoring”). MiniMed kann
kommerzielles Sponsoring anbieten, wenn der Umfang des Sponsorings einem wirtschaftlich
vertretbaren Betragim Austausch fir die vom Unternehmen erhaltenen Marketing- und
Werbeleistungen entspricht. Beispiele flir Marketing- oder Werbeleistungen kénnen
Werbeanzeigen, Hinweisschilder oder Display- und Ausstellungsflache einschlielsen. Jedes
kommerzielle Sponsoring muss mit allen Gesetzen vereinbar sein, die fir Marketing und
Werbung in Bezug auf MiniMed-Technologien malRgeblich sind. Kontaktieren Sie die Rechts- und
Compliance-Abteilung, um den regionalen Prozess der Priifung und Genehmigung von
kommerziellem Sponsoring zu verstehen.

F. Ausstellungsmoglichkeiten oder Stande.
MiniMed kann eine Ausstellungsméglichkeit oder einen Stand gegen einen wirtschaftlich
vertretbaren Betrag bei einem passenden externen Programm oder einer Veranstaltung (z. B.
Konferenz, Seminar oder Kongress) erwerben, an denen MiniMed-Vertretende teilnehmen.
Diese Veranstaltungen kénnen personlich oder virtuell stattfinden, aber die Tagesordnung der
Veranstaltung muss mindestens ein Thema enthalten, das mit einem MiniMed-Produkt oder
Diabeteserkrankungen zu tun hat. Zweck der Ausstellung ist es, MiniMed-Produkte zu
prasentieren, produktbezogene Informationen zu zeigen und einen beidseitig aktiven Dialog mit
den Teilnehmenden zu fiihren. Bei einer virtuellen Veranstaltung muss die
Ausstellungsmaglichkeit eine beidseitig aktive Echtzeit-Interaktion (z. B. kurze
produktbezogene Prasentation, FAQ-Prasentation oder Online-Chat-Funktion) zwischen
MiniMed und den an der Konferenz teilnehmenden Personen beinhalten. Im Allgemeinen darf
MiniMed nicht der ,.einzige"” Aussteller auf der Veranstaltung sein. Eine Vertreterin oder ein
Vertreter von MiniMed muss wahrend der Veranstaltung anwesend sein und den Platz nutzen.

Norm 4 - Gemeinsam durchgefiihrte Schulungs- und Marketingprogramme

Sie kdnnen mit HCPs zusammenarbeiten, um gemeinsame Schulungs- und Marketingprogramme
durchzufihren, die Patientinnen und Patienten sowie andere HCPs zu folgenden Themen
informieren sollen:

e Erkrankungen,

e  Spektrum der verfligbaren Test- oder Behandlungsmaoglichkeiten,

e Verfligbarkeit von MiniMed-Technologie und

e  Fahigkeit der HCP, relevante Erkrankungen zu diagnostizieren oder zu behandeln.

Zu diesen Programmen zahlen Programme zur Aufklarung tiber/Schulung in Therapiemdglichkeiten
oder Patientenaufklarungsprogramme. Um diese Aktivitdaten durchzufiihren, missen Sie
sicherstellen, dass:
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e MiniMed und die HCP die Beitrage (in Sach- und/oder Geldleistungen) und Kosten des
Programms teilen,

e die Veranstaltung/Aktivitat sowohl die MiniMed-Technologien als auch die Rolle der HCP im
Zusammenhang mit der Diagnose oder Behandlung von relevanten Erkrankungen
hervorhebt,

e die Abmachungen in einem schriftlichen Vertrag festgehalten sind, der den Zweck der
Abmachungen sowie die Rollen, Verantwortlichkeiten und Beitrage jeder Partei,
einschliefldlich Zahlung von Kosten, erlautert,

e die HCP nur Uber zugelassene Verwendungsarten von MiniMed-Technologien spricht,

e MiniMed die Tagesordnung aller gemeinsam durchgefiihrten Schulungs- und
Marketingprogramme entweder kontrolliert oder priift und genehmigt und

e alle Einladungen, Werbematerialien und/oder Prasentationen MiniMed in angemessener
Form als Co-Sponsor bezeichnen.

Sie mussen fir die Durchfiihrung solcher Aktivitadten die Rechts- und Compliance-Abteilung
konsultieren, um die Einhaltung der geltenden lokalen Gesetze sicherzustellen.

Norm 5 - Reisen, Unterkunft, Mahlzeiten und andere Arten von geschiftlichen Gefilligkeiten

Fur diese Arten von Ausgaben gelten zusatzliche Anforderungen.

Unter zuséatzlicher Beachtung der Anforderungen in den ,Aligemeinen Bestimmungen” kann MiniMed
bescheidene und angemessene Reise- und Ubernachtungskosten von HCPs (ibernehmen, wenn ein
legitimes Bedurfnis fir die personliche Teilnahme der HCP existiert und dies gemal lokalen Gesetzen
zulassigist.

Alle Reservierungen (Flug, Hotel und Auto) miissen tber das Online-Buchungstool von MiniMed oder
das zustandige Reisebiro fir Inlands- und Auslandsreisen vorgenommen werden. Es missen nach
Moglichkeit genehmigte und bevorzugte MiniMed-Lieferantenunternehmen (z. B. Fluggesellschaften,
Hotels und Autovermietungen) in Anspruch genommen werden. Die Auswahl der Fluggesellschaften,
Hotels oder Mietwagenfirmen im Hinblick auf die Vielfahrer-Mitgliedschaft von HCPs ist nicht mdglich.

e Zahlungen. Aulter wenn es die regionale Richtlinie erlaubt, miissen HCP-Reisekosten direkt
an externe Anbietende (Fluggesellschaft, Hotel, Reisebiiro usw.) oder andere Dritte gezahlt
werden (sofern die Organisation nicht mit der HCP verbunden ist).

e An-und Abreisedaten. Je nach Tagesordnung und Flugverfligbarkeit sollten HCPs
frihestens am Vortag anreisen und spatestens am Tag nach der Aktivitat oder dem
Engagement abreisen.

e Reiseverldngerungen. MiniMed muss Reisen fir HCPs nach den geschéftlichen Bedurfnissen
von MiniMed buchen. HCPs sind fiir alle Anderungswiinsche zur Verlangerung der Reise
verantwortlich. Dazu gehdren auch die Kosten fiir die beantragten Verlangerungen und fiir
die Durchfiihrung eventueller logistischer Anderungen direkt bei Reise- und
Unterkunftsanbietern.

o Gaste oder andere personliche Ausgaben der HCP. Ausgaben von Partnern, Ehegatten oder
Gasten der HCP werden von MiniMed weder insgesamt noch anteilig ibernommen. In gleichem
Sinne werden von MiniMed auch die Kosten fiir Anderungsanfragen oder Verldngerungen im
Zusammenhang mit privaten Reisen oder Ubernachtungen weder insgesamt noch anteilig
Ubernommen.

Teil A. Flugreisen. Bei der Organisation von Flugreisen fir HCPs gelten die folgenden Regeln:

1. Buchenvon Flugreisen.

a. Buchungdurch MiniMed. Flugreisen miissen von MiniMed uber das Online-
Buchungstool von MiniMed oder das benannte Reisebiiro gebucht werden.
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b. Buchung durch HCPs (Geschéftsreisen). In dem seltenen Fall, dass HCPs ihre Flugreisen
selbst buchen, ist MiniMed nicht verpflichtet, den HCPs diese Ausgaben zu erstatten.
Erstattet MiniMed den HCPs die Kosten, so kann MiniMed diese nur bis zur Hohe des Betrags
erstatten, den MiniMed fiir die Flugreise gezahlt hatte. MiniMed wird HCPs kein Bargeld
anstelle eines Tickets zur Verfiigung stellen.

c. Buchung durch HCPs (private Reisen). Flugreisen, die fiir zusatzliche Zeit Gber den
geschéftlichen Bedarf von MiniMed hinaus gebucht werden, miissen von der HCP gebucht
werden, sind persdnliche Ausgaben der HCP und kdnnen nicht erstattet werden.

2. Serviceklasse.

a. Economy-Class. Generell erlaubt MiniMed nur Reisen in der Economy-Class.

Business-Class oder Aquivalent. Bei Reisen mit Flugabschnitten von fiinf Stunden oder
mebhr ist eine Reise in der Business-Class oder einer gleichwertigen Klasse zulassig.

c. Beschrankte Umstédnde. Unter bestimmten Umstédnden kénnen Business-Class-Reisen
oder deren Aquivalent firr Flige von weniger als funf Stunden zur Verfiigung gestellt
werden, vorbehaltlich der geltenden Gesetze und Branchenkodizes, wenn

i. einechter medizinischer Zustand mit vorgelegtem arztlichen Attest vorliegt oder

ii. andere mildernde Umsténde (wie Marktbedingungen oder besondere
geschéftliche Notwendigkeit) vorliegen, die eine Berlicksichtigung fir Business-
Class-Reisen erfordern.

Diese Ausnahmen miissen gemaR dem globalen BCS-Ausnahmeverfahren genehmigt werden.

3. Upgrades der Serviceklasse. Unter bestimmten Umsténden und in Verbindung mit der
Nutzung von Billigfluggesellschaften kann MiniMed fiir friihzeitiges Einsteigen oder eine
Sitzplatzzuweisung zahlen, wenn dadurch das Risiko einer Verspéatung fiir eine HCP verringert
wird. Ansonsten Gbernimmt MiniMed jedoch keine Kosten fiir Upgrades, Gebihren fiir die
Sitzplatzwahl oder Gebuhren fir vorzeitiges Einsteigen aufgrund eines Antrags einer HCP.
HCPs, die sich fir diese Gebluhren entscheiden, ibernehmen diese auf eigene Kosten und die
Gebiihren dirfen nicht von MiniMed bezahlt oder erstattet werden.

4. Beschrankungen fiir Flugreisen. Alle Flugreisen sind auf kommerzielle Fluggesellschaften
oder von MiniMed genehmigte kommerziell gecharterte Flugzeuge beschrankt. MiniMed
Ubernimmt keine Kosten im Zusammenhang mit Privatflugzeugen. Hubschrauberfliige sind
flr Punkt-zu-Punkt-Fliige nicht zulassig. Hubschraubertransfers zwischen Flughéfen fir
inldandische und internationale Verbindungen sind nur zuldssig, wenn sie von der
Fluggesellschaft, bei der der Flugtransport erworben wurde, kostenlos angeboten werden.

5. Gepackgebiihren. Wenn es die regionalen Richtlinien zulassen, kdnnen HCPs Gepackgebiihren
erstattet werden, wenn sie angemessen sind und im Verhéltnis zur Dauer/zum geschéftlichen
Grund der Reise stehen.

6. Reiseversicherung. Sofern dies gemafR den regionalen Richtlinien und geltenden Gesetzen
zuldssig ist, kann MiniMed beim Kauf des Flugtickets eine Reiseversicherung fiir beratende oder
teilnehmende HCPs abschlieRen. Es gelten die folgenden zusatzlichen Anforderungen:

a. Legitimes Bediirfnis. Eine Reiseversicherung darf nur abgeschlossen werden, wenn die
HCP aufgrund eines legitimen Bedurfnisses reist, das die Erbringung von
Dienstleistungen fir MiniMed oder die Teilnahme an einer von MiniMed durchgefihrten
Aktivitat erfordert.

b. Beschrédnkte Umsténde. MiniMed darf unter folgenden zwei beschrankten Umsténden
eine Reiseversicherung abschlieRen:

i. Jenachden geltenden lokalen Gepflogenheiten darf MiniMed eine
Reiseversicherung fur HCPs abschliefsen, die in der APAC-Region anséssig sind,
dort praktizieren oder arbeiten, und
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ii. inallen anderen Regionen darf MiniMed nur dann eine Reiseversicherung
abschlieRen, wenn dies erforderlich ist, damit HCPs die Einreise in das fragliche
Land gewahrt wird (z. B. wenn sie von einer Regierung verlangt wird, damit
Reisende medizinische Kosten decken kdnnen, die Ublicherweise mit Epidemien
wie COVID-19 verbunden sind).

c. Mindestdeckung. Die Reiseversicherung darf die erforderlichen Mindestdeckungssumme
nicht tberschreiten.

d. Geschéftliche Bediirfnisse von MiniMed. Die Reiseversicherung muss auf den Zeitraum
beschrankt sein, der fiir die Erbringung von Leistungen oder die Teilnahme an einer von
MiniMed durchgefiihrten Aktivitat und die Erfiillung der geschaftlichen Bedurfnisse von
MiniMed erforderlich ist.

Unter allen anderen Umstanden ist der Abschluss einer Reiseversicherung fiir beratende

HCP oder teilnehmende HCP nicht gestattet.

Teil B. Bahnreisen. Bei der Organisation von Bahnreisen fiir HCPs gelten die folgenden Regeln:

1.

Buchung durch MiniMed. Bahnreisen miissen von MiniMed Uber das Online-Buchungstool
von MiniMed oder das benannte Reisebiiro gebucht werden.

Buchung durch die HCP. Sollte MiniMed nicht in der Lage sein, eine Bahnstrecke fiir die HCP
zu buchen, kann MiniMed einer HCP die ihr entstandenen angemessenen Kosten erstatten.

Richtlinien. Bahnreisen sollten einheitlich gebucht werden und sich an regionalen und/oder
landerspezifischen Richtlinien orientieren.

Teil C. Unterkunft. Bei der Organisation der Unterbringung fiir HCPs gelten die folgenden Regeln:

Wenn MiniMed fiir die Auswahl von Ort und Unterbringung aus Anlass von HCP-Interaktionen
verantwortlich ist, haben Mitarbeitende dabei auf der Grundlage von Notwendigkeiten des Programms,
Annehmlichkeiten fur teiinehmende HCPs und Kosteneinsparungen fiir MiniMed vorzugehen.
Mitarbeitende haben Veranstaltungsorte nicht auf der Basis der vorhandenen Ausstattungsmerkmale,
sondern vielmehr ihrer Eignung fiir die Zwecke des Programms auszuwahlen. Mitarbeitende sollten
Verfahren auf regionaler Ebene konsultieren, um spezifische Orientierungshilfen fir angemessene
Unterbringung bei Veranstaltungen in der Region zu erhalten.

Hotelunterkiinfte. Mitarbeitende sollten HCPs in einem Hotel der mittleren Business-Class
einquartieren, fir die MiniMed spezielle Rabatte ausgehandelt hat, und/oder in Hotels, fur die das
von MiniMed benannte Reiseblro Rabatte ausgehandelt hat. Wenn die MiniMed-Aktivitat an
einem Veranstaltungsort mit Schlafrdumen stattfindet, sollten die Mitarbeitenden eine
Unterkunft an diesem Veranstaltungsort (wenn der Veranstaltungsort angemessen ist) oder in
angemessener Nahe reservieren. Wenn HCPs aus einem anderen Land kommen, ist es wichtig,
mit dem lokalen Compliance-Partner dieses Landes zu klaren, welche Hotelunterkiinfte fir die
HCP geeignet sind.

Alternative Unterkunftsanfragen. In seltenen Féllen und wenn es die regionalen Richtlinien
zulassen, konnen fir HCPs Kosten in der H6he des Betrages erstattet werden, den MiniMed
fiir das bevorzugte Hotel gezahlt hatte, falls sich die HCP fiir eine Ubernachtung an einem
anderen Ort entscheidet. Die HCP ist fiir die Organisation und Bezahlung einer alternativen
Unterbringung verantwortlich.

Zimmerarten. HCPs sollten in einem Standardzimmer oder einem Zimmer mit gleichwertigem
Niveau Ubernachten. Mitarbeitende arrangieren oder erstatten HCPs keine Upgrades fur
Ubernachtungsmaéglichkeiten.
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4. Angeforderte zuséatzliche Tage. Fur den Fall, dass HCPs die Reisepléne fur Reisen, die nicht den
geschaftlichen Bedurfnissen von MiniMed dienen, andern méchten, ist die HCP fir die
Organisation und Zahlung aller Geblihren im Zusammenhang mit Hotel- oder
Reisednderungen (z. B. Verlangerung oder Anderung der Reise aufgrund persénlicher
Bedurfnisse) verantwortlich.

5. Hotelgebiihren. Nebenkosten der Unterkunft sind nicht erstattungsféhig (z. B. Filme auf
dem Zimmer, Minibar, Kino oder Pay-TV, Telefon, Wascherei, chemische Reinigung,
Wellnessleistungen usw.). MiniMed kann jedoch die Resortgebiihren ibernehmen, wenn das
Hotel die Zahlung der Geblihr fiir jede Person verlangt, die in der Einrichtung Gbernachtet.

6. Schaden. HCPs sind fur Schaden am Hoteleigentum, die durch Fehlverhalten oder
Fahrlassigkeit entstehen, persénlich verantwortlich. Dazu gehéren unter anderem Buligelder
des Hotels, Rauchen im Nichtraucherzimmer, Haustiere, Diebstahl usw.

Teil D. Sonstige Reisen. Bei der Organisation oder Erstattung sonstiger Reisen fiir HCPs gelten die
folgenden Regeln:

1. Bodenverkehr. MiniMed kann HCPs, die an von MiniMed durchgefiihrten Aktivitaten
teilnehmen, Bodenverkehrsmittel zur Verfligung stellen. Mitarbeitende, die ein
Bodenverkehrsmittel organisieren, sollten das kostenglinstigste von den 6rtlichen Behérden
geregelte Bodenverkehrsmittel verwenden. Von der Benutzung von Limousinen oder
anderen Formen des luxuriésen Bodentransports wird dringend abgeraten, auRer es sind
keine anderen sicheren Transportmittel verfligbar.

2. Mietwagen. Generell ist es HCPs nicht gestattet, auf Kosten von MiniMed Autos zu mieten.
Wenn es die regionalen Richtlinien zulassen, kann MiniMed einer HCP die Kosten fiir einen
Mietwagen mittlerer GréRe, einschlieRlich der Treibstoffkosten, erstatten, wenn es fir die
HCP bequemer ist, mit dem Auto zum Ort der von MiniMed durchgefiinrten Aktivitat oder
Beauftragung zu fahren. MiniMed erstattet HCPs keine Kosten fiir Autowaschen,
Parkscheine, Bultgelder wegen Verkehrsverstolien, zusatzliche Versicherungen,
Schaden/Reparaturkosten oder Abschleppkosten, die bei Verwendung eines Mietwagens
entstehen.

3. Privatfahrzeuge. HCPs dirfen ihre Privatfahrzeuge auf eigenes Risiko und eigene Haftung
benutzen. Mit Vorlage der entsprechenden Dokumentation gilt Folgendes:

a. Beratende HCP.

i. Zulassige Ausgaben. Fir Geschéftsreisen im Zusammenhang mit MiniMed, die
mehr als 30 Meilen/48 Kilometer pro Hin- und Riickfahrt betragen, erstattet
MiniMed Kilometergelder, Mautgebtihren und Parkgebuhren.

ii. Nicht zulassige Ausgaben. MiniMed erstattet keine Kosten fur Treibstoff,
Autowaschen, Parkscheine, Bulgelder wegen Verkehrsverstofien, zusatzliche
Versicherungen, Schaden/Reparaturkosten oder Abschleppkosten, die bei
Verwendung eines Privatfahrzeugs entstehen.

b. Teilnehmende HCP.

i. Zulassige Ausgaben. Sofern dies gemaR den regionalen Richtlinien oder
geltenden Gesetzen zuldssig ist, gelten die oben aufgefiihrten Bestimmungen
fur beratende HCPs.

ii. Nicht zulassige Ausgaben. Wie oben aufgefiihrte Bestimmungen fir beratende
HCPs.

c. Erstattung von Kilometergeld fiir HCPs. Sofern zuldssig, basiert das Kilometergeld auf
dem geltenden lokalen Kilometersatz fir MiniMed-Mitarbeitende und der Entfernung zur
von MiniMed durchgefiihrten Aktivitat, sofern die Hin- und Rickfahrt
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30 Meilen/48 Kilometer liberschreitet. Die Kilometerpauschale soll alle Ausgaben im
Zusammenhang mit dem Betrieb des Privatfahrzeugs abdecken.

Teil E.Nicht erstattungsfahige Reise- und Unterbringungskosten. MiniMed darf folgende Posten, bei
denen es sich um nicht zuldssige Ausgaben handelt, weder im Namen einer HCP kaufen noch diese
einer HCP erstatten:

1. Nutzung von Einrichtungen des Vielfliegerclubs einer Fluggesellschaft,

Gebihren fur verlorenes Gepack,

WLAN auf Fligen fir teilnehmende HCP,

Upgrades fir Reisen und Bodenverkehr,

Upgrades fiir die Unterkunft oder die zusatzlichen Kosten fiir ein alternatives und teureres Hotel,
Unterkunftsgebihren fiir zuséatzliche Stunden nach der Check-out-Zeit oder zuséatzliche Nachte,

N U A W N

sonstige Gebuhren fur Reise- und Unterkunftsédnderungen, die nicht mit einer
Zeitplananderung von MiniMed oder einem persoénlichen oder beruflichen Notfall einer HCP
zusammenhangen und

8. Reise- und Unterkunftskosten im Zusammenhang mit einer Partnerin oder einem Partner,
Ehegatten oder anderen Géasten.

Norm 6. Mahlzeiten und Erfrischungen

Mitarbeitende sind fir die Sicherstellung verantwortungsvoller geschéftlicher Interaktionen
verantwortlich, einschlieflich der Art und Weise, wie die Bereitstellung von gelegentlichen, bescheidenen
Mahlzeiten und Erfrischungen als Teil einer legitimen geschéaftlichen Interaktion wahrgenommen werden
kann. Der in dieser Richtlinie verwendete Begriff ,Mahlzeit" bezieht sich zusammenfassend auf
Mahlzeiten und/oder Erfrischungen.

Die Ausgaben fiir Mahlzeiten miissen bescheiden und angemessen sein. Mahlzeiten sollten zeitlich
und inhaltlich der legitimen Diskussion und Prasentation von wissenschaftlichen, bildungsbezogenen
oder geschéftlichen Informationen untergeordnet sein.

Wenn eine von MiniMed durchgefiihrte Aktivitat oder ein Geschéaftstreffen an ein externes Programm
angrenzt, gelten zusatzliche Einschréankungen (siehe Norm 3, Teil A3).

Mitarbeitende kbnnen HCPs bescheidene Mahlzeiten anbieten, sofern
e die HCP anwesend ist und Uber ein legitimes Bedrfnis fir die Teilnahme an der mit der Mahlzeit
verbundenen Aktivitat verfligt und dies nach den lokalen Gesetzen zulassig ist,
e diesim Sinne einer gelegentlichen geschéaftlichen Aufmerksamkeit geschieht (d. h. nicht haufig und
nicht routinemaRig),

o die Kosten der Mahlzeit den 6rtlichen Gepflogenheiten zufolge bescheiden sind (z. B. sich innerhalb

der Ausgabelimits von MiniMed bewegen) und
e die Mahlzeitin einer Art und Weise bereitgestellt wird, die der Diskussion oder Prasentation
von wissenschaftlichen, pddagogischen oder geschéftlichen Informationen férderlich ist.

Eine Mitarbeitende oder ein Mitarbeitender von MiniMed muss wahrend der gesamten von MiniMed zur
Verfligung gestellten Mahlzeit mit HCPs anwesend sein.

In folgenden Fallen dirfen Mitarbeitende die Kosten jedoch weder insgesamt noch anteilig ibernehmen:
e UbermaRiger Alkoholgenuss oder unangemessen teure alkoholische Getranke,
Mitarbeitende sollten sowohl die Kosten fiir ein einzelnes Getrank als auch die von einzelnen
Personen wahrend der Aktivitat oder Mahlzeit konsumierte Menge berticksichtigen, wenn sie
beurteilen, ob der Alkoholkonsum mafvoll ist,
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e Mahlzeiten fur Partner, Ehegatten oder andere Gaste von HCPs, selbst wenn der Partner,
Ehegatte oder Gast ebenfalls eine HCP ist (es sei denn, der Partner, Ehegatte oder Gast hat ein
eigenes legitimes Bedurfnis fur die Teilnahme an der Aktivitat),

e zwanglose Treffen mit HCPs zur Férderung generellen guten Willens,

o feierliche Ereignisse mit HCPs (z. B. Feiertag, Pensionierung, Geburtstag, Beférderung oder
Jahresabschlussfeier der Abteilung) oder

e Mahlzeiten oder von HCOs/HCPs betreute Veranstaltungen, die nicht als gemeinsam
durchgefiihrte Fortbildungs- und Marketingprogramme nach Norm 4 zu werten sind.

Teil A. Ausgabelimits. Mitarbeitende sollten Ausgabengrenzen wie folgt berechnen:

1. MiniMed-Kostenobergrenzen fiir Mahlzeiten von HCPs. Um das angemessene
Ausgabenlimit fir Mahlzeiten mit HCPs zu bestimmen, miissen Mitarbeitende die MiniMed-
Kostenobergrenzen fiir Mahlzeiten von HCPs konsultieren (siehe Allgemeine
Kostenobergrenzen fiir Mahlzeiten von HCPs). Mitarbeitende miissen alle kumulativen
jahrlichen Limits berlicksichtigen, die in ihrem Land gelten.

2. Ortder Mahlzeit. Generell richtet sich die Ausgabengrenze pro Person nach dem Ort der
Mahlzeit (Land und/oder Stadt, in der die Mahlzeit stattfindet).

3. Ausgabengrenze pro Person. Um festzustellen, ob eine Mahlzeit unter die geltende
Ausgabengrenze fillt, sollten die Gesamtkosten fir die Mahlzeit durch die Anzahl der
Teilnehmenden geteilt (z. B. durchschnittliche Kosten pro Mahlzeit pro Teilnehmenden) und
mit der geltenden Ausgabengrenze auf der Grundlage des Ortes der Mahlzeit verglichen
werden, sofern keine landerspezifische Ausgabengrenze gilt (siehe Ausnahme unten).

4. Steuern, Trinkgelder und Servicegebiihren. Sofern gesetzlich nicht anders vorgeschrieben,
wird die Ausgabengrenze pro Person inklusive aller Steuern, Trinkgelder und Servicegebiihren
berechnet.

5. Ausnahmen. Es gibt einige Lénder, die fir HCPs aus diesem Land bestimmte Héchstmengen
far Mahlzeiten anwenden, egal, wo auf der Welt die Mahlzeit stattfindet. Daher ist es wichtig, in
den Allgemeinen Kostenobergrenzen fir Mahlzeiten von HCPs zu tberprifen, ob
landerspezifische Anforderungen gelten, wenn HCPs, die aus einem anderen Land stammen,
an der Mahlzeit teilnehmen.

Teil B. Genehmigungen. Um eine objektive, einseitige Genehmigung zu gewahrleisten, wenn ein oder
mehrere Mitarbeitende bei einer Mahlzeit anwesend sind, muss der oder die ranghdchste Mitarbeitende
der gastgebenden Funktion die nach den einzelnen Posten aufgeschliisselte Rechnung mit seiner Travel
& Expense Card bezahlen und ausgeben. Mitarbeitende dirfen Lieferanten weder anweisen, eine
einzelne Ausgabe in mehrere Transaktionen aufzuteilen, um die Ausgabengrenze fir Mahlzeiten zu
umgehen, noch dies gestatten. Mitarbeitendenist es aufterdem untersagt, die Rechnung gemeinsam
mit einem oder einer anderen Mitarbeitenden zu bezahlen. Die oder der Mitarbeitende, die oder der die
Ausgaben einreicht, ist daflir verantwortlich, die Ausgaben korrekt und vollsténdig allen einzelnen
Teilnehmenden zuzuweisen. Wenn eine Person in der Rolle eines Meeting-Planers das Essen
arrangiert, kann diese Person die Mahlzeit mit ihrer Meeting-Karte bezahlen, selbst wenn eine
ranghdhere Person bei der Mahlzeit anwesend ist.

Norm 7 - Lieferung von Informationen iiber Gesundheits6konomie und Kostenerstattung

MiniMed kann den Patientenzugang zu MiniMed-Technologien unterstitzen, indem das
Unternehmen HCPs (und manchmal auch Nicht-HCPs) korrekte und objektive Daten zu den Themen
Versicherungsschutz, Kostenerstattung und Gesundheitsékonomie in Verbindung mit MiniMed-
Technologien liefert (zusammengefasst als ,,Kostenerstattungsaktivitaten” bezeichnet). Aufgrund
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ihrer spezifischen Natur dirfen Kostenerstattungsaktivitaten nur von Mitarbeitenden
wahrgenommen werden, die vom Geschéftsbereich oder regionalen Konzerngesellschaft dafir
bestimmt worden sind und Uber die entsprechenden Kenntnisse und Fachkompetenzen verfigen.
Im Einzelnen gilt:

A. Lieferung von Informationen.

B.

MiniMed kann HCPs Informationen im Zusammenhang mit Kostenerstattungsaktivitaten liefern,
um deren Versténdnis in folgenden Bereichen zu verbessern:

e klinischer Wert von MiniMed-Technologien sowie Dienstleistungen und Verfahren, in
denen sie verwendet werden,

e wirtschaftlich effizientester Einsatz von MiniMed-Technologien, einschliel3lich der Art
und Weise, wie diese Technologien im Rahmen der Gesundheitsversorgung, des
verfligbaren Versicherungsschutzes und der Erstattung dabei anfallender Kosten
eingesetzt werden kénnen, und

e ordnungsgemalte Rechnungsstellung an Kostentragende oder staatliche Einrichtungen
fur Dienstleistungen und Verfahren unter Einsatz von MiniMed-Technologien sowie
vorgesehene Anderungen im Bereich der Zulassungen, die Auswirkungen auf die
Entscheidung der HCP Uber den Kauf oder die Nutzung von MiniMed-Technologien
haben kénnen.

Interessenvertretung.

MiniMed kann mit HCPs, ihren Fachverbéanden und mit Patientengruppen fir Zwecke
gemeinsamer Interessenvertretung bei Kostenerstattungsaktivitdten zusammenarbeiten.
Hierzu kann gehdéren, HCPs und ihre Fachverbande bei der Ausarbeitung von Materialien zu
unterstitzen oder ansonsten auf direkte oder indirekte Weise Input fiir Richtlinien zu
Versicherungsschutz und Kostenerstattung durch Kostentragende zu leisten.

Erhalt von Versicherungsschutz.
MiniMed kann HCPs dabei unterstiitzen, Entscheidungen von Kostentragenden tber den
Versicherungsschutz von Patientinnen und Patienten zu erhalten, indem das Unternehmen
Folgendes bereitstellt:

e Informationen Uber Kostentrager-Richtlinien,

e  Schulungen zu Verfahren fiir den Erhalt von Vorabgenehmigungen und

e Musterbriefe und Informationen zu medizinischer Notwendigkeit und Einspriichen bei

abgelehnten Anspriichen.

Direkte Malinahmen zur Patientenunterstitzung.

Auf Wunsch von HCPs oder Patientinnen und Patienten kann MiniMed Programme
implementieren, die Patientinnen und Patienten bei der Erlangung von
Versicherungsschutzbestatigungen, Vorabgenehmigungen und Vorzertifizierungen sowie bei
der Anfechtung abgelehnter Erstattungsanspriiche im Zusammenhang mit MiniMed-
Technologien helfen sollen, um den Patientenzugang zu diesen Technologien zu erleichtern.
Eine derartige Unterstiitzung unterliegt den einschlagigen Datenschutz-Schutzvorkehrungen
sowie lokalen Gesetzen und darf nicht als unrechtmaRiger Anreiz zur Beschaffung oder Nutzung
von MiniMed-Technologien geleistet werden.

Sie mussen fir die Durchfihrung solcher Aktivitdten die Rechts- und Compliance-Abteilung
konsultieren, um die Einhaltung der geltenden lokalen Gesetze sicherzustellen.
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E. Untersagte Aktivitaten.
Esist lhnen untersagt,

e die unabhéangige klinische Entscheidungsfindung von HCPs zu beeinflussen oder HCPs
Unterstiitzung in den Bereichen Versicherungsschutz, Kostenerstattung und
Gesundheitsékonomie als rechtswidrigen Anreiz zu leisten,

e Patientinnen und Patienten oder HCPs Unterstiitzung in den Bereichen
Versicherungsschutz, Kostenerstattung und Gesundheitsékonomie zu leisten, wenn
dadurch Gemeinkosten oder andere Ausgaben entfallen, die der HCP andernfalls
entstehen wirden,

e Unterstitzungsdienste zu leisten, die nicht nach lokalen Vorschriften genehmigt
worden sind, oder

e HCPs Maoglichkeiten vorzuschlagen, um
o Leistungen abzurechnen, die aus medizinischer Sicht nicht notwendig sind,

o Kostenerstattungen zu erlangen, die unzuldssig sind oder nicht den Regeln der
Kostentragenden bzw. behérdlichen Vorschriften entsprechen, oder

o sich an betriigerischen Praktiken zwecks Erhalt unrechtmaRiger Zahlungen zu
beteiligen.

Norm 8 - Lieferung von Produkten oder Ausriistung zu reduzierten Preisen oder kostenlos

MiniMed kann HCPs Produkte oder Ausriistung zu reduzierten Preisen oder unter bestimmten
Umsténden auch kostenlos liefern.

A. Kommerzielle Vereinbarungen Uber Produkte oder Ausristung.
MiniMed kann HCPs/HCOs Produkte oder Ausriistung zu einem reduzierten Preis im Wege einer
kommerziellen Vereinbarung (wie z. B. Rabatt, Preisnachlass, Leihgabe oder Produktbiindelung)
anbieten, die den lokalen Preisgestaltungsrichtlinien und -verfahren entspricht. Sie missen es
der zustandigen HCP-/HCO-Kundenbetreuung schriftlich mitteilen, wenn Sie MiniMed-
Technologien zu einem reduzierten Preis verkaufen oder kostenlos liberlassen. Sie kénnen der
Mitteilungspflicht durch Ubergabe einer Beschaffungsvereinbarung, Rechnung oder anderen
Mitteilung an die HCP nachkommen, die den tatsachlich oder potenziell ermafigten Preis, den
Rabattbetrag, die Leihe oder die kostenlose Uberlassung wiedergibt oder Informationen dazu
enthalt, dass fur den aufgefiihrten Betrag eine zusé&tzliche PreisermaRigung, Gutschrift oder
andere Art von Preissenkung gelten kann.

Es gibt bestimmte Arten von Vereinbarungen, die bei falscher Handhabung zu einem
unzuldssigen Anreiz flihren kénnen. Konsultieren Sie die Rechts- und Compliance-Abteilung,
bevor Sie Vereinbarungen zu Konsignation, Supportausriistung oder Kapitalplatzierung
eingehen.

B. Produkte oder Ausristung, die zu Evaluierungszwecken lberlassen werden.
Es gibt drei Mdglichkeiten fiur Sie, HCPs oder Patientinnen und Patienten MiniMed-Technologien
zu Evaluierungszwecken zur Verfligung zu stellen. Wenn die MiniMed-Technologien der HCP
kostenlos Uberlassen werden, miissen sie gegebenenfalls fir Zwecke der
Transparenzberichterstattung nachverfolgt werden.

1. Demonstrationsprodukte oder -ausristung (,,Demos”).
Demos sind unsterile Produkte oder Ausristungsgegenstande, mit denen die
Einsatzmoglichkeiten eines Produkts demonstriert werden und/oder die zur Werbung fir
dessen Verkauf verwendet werden. Demos sind nicht zur Verwendung im Rahmen der
Patientenversorgung vorgesehen und miissen mithilfe von Kennzeichnungen wie etwa
.Nicht fur menschliche Verwendung” am Produkt, an der Verpackung oder in der
Begleitdokumentation des Produkts als nicht fir die Verwendung bei Patientinnen und
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Patienten gedacht identifiziert werden. Demos sind nur fiir die Verwendung durch Sie
bestimmt und diirfen generell nicht HCPs Uberlassen werden. Unter bestimmten
Umstanden kénnen Sie HCPs Demos fur Patientenaufklarungs- oder Fortbildungszwecke
Uberlassen.

Muster.

Muster sind Produkte, die HCPs oder Patientinnen und Patienten in der Regel kostenlos
Uberlassen werden, damit sie MiniMed-Technologien klinisch bewerten. Muster sind fir die
Verwendung durch Patientinnen und Patienten bestimmt und werden typischerweise als
Fertigprodukte in steriler Verpackung geliefert. Sie diirfen HCPs oder Patientinnen und
Patienten nur eine angemessene Zahl von Einweg- oder Wegwerfprodukten fir den Zweck
ihrer Evaluierung Giberlassen. Wenn eine Patientin oder ein Patient ein Produkt bereits
erworben hat, diirfen Sie nicht mit der Lieferung von Mustern des zuvor erworbenen
Produkts fortfahren, ohne dass ein legitimer klinischer Grund vorliegt (z. B. wenn es eine
neue klinische Indikation oder neue Funktionen fiir das Produkt gibt oder dieses gemeinsam
mit einem neuen Produkt genutzt wird).

Ausrtistungsleihen fiir Evaluierungen.
Bei Ausleihen firr Evaluierungszwecke handelt es sich um Ausriistung, die einer HCP in der
Regel kostenlos zur Verfiigung gestellt wird, damit sie sich mit ihr in einer klinischen
Umgebung vertraut macht. Zusatzlich gelten folgende Regelungen:
e MiniMed behalt sich das Eigentum an der Ausristung wahrend der Evaluierung vor,
e die Ausriustung darf nur fiir einen Zeitraum Uberlassen werden, der (1) unter den
gegebenen Umstdnden angemessen ist, damit die HCP ausreichend evaluieren
kann, ob sie die Ausristung kaufen oder in anderer Form erwerben méchte, und (2)
mit den maftgeblichen Vorschriften zur Transparenzberichterstattung vereinbar ist,
e die Ausristung muss nach Abschluss des Evaluierungszeitraums unverziglich
zuriickgefiihrt werden, sofern die HCP keine kommerzielle Vereinbarung zum Kauf
der Ausristung eingeht, und
e esmussim Voraus eine schriftliche Vereinbarung getroffen werden, die die Dauer
der Nutzung und die Riickgabe bzw. den Erwerb der Ausriistung an deren Ende
regelt.

C. Produkte oder Ausristung, die flr Zuschlsse, Forschung oder Spenden zur Verfligung
gestellt werden.
Um Ausristung oder Produkte fir Zuschusse, Forschung oder Spenden zur Verfiigung zu
stellen, mussen Sie die oben in den Abschnitten zu Forschung, Zuschissen und Spenden
festgelegten Anforderungen erfiillen.

Norm 9 = Schulung und technischer Support in klinischer Umgebung

Mitarbeitende, die HCPs oder Patientinnen und Patienten Schulungen oder technischen Support
direkt bieten (, Trainings- und Support-Personal”), werden in der Bedienung sowie im sicheren und
effektiven Einsatz von MiniMed-Technologien geschult. Trainings- und Support-Personal spielt eine
wichtige Rolle, indem es HCPs sowie Patientinnen und Patienten technischen Support fiir den
sicheren und effektiven Einsatz von MiniMed-Technologien bietet. Zu solchen Aktivitaten zéhlen
unter anderem:

Bereitstellung von Support und Schulung fiir HCPs sowie Patientinnen und Patienten fiir das
Gerét (z. B. Programmierung auf Anweisung der HCP),

Bereitstellung von Kennzeichnungsinformationen einschlieRlich von Warn- und
Vorsichtshinweisen, Indikationen und Kontraindikationen fur das Produkt und/oder
Mitteilung von Leistungsspezifikationen, physischen Attributen und Parametern,
Betriebsdetails und detaillierten Anleitungen fir das Gerat
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Trainings- und Support-Personal muss hinsichtlich der spezifischen MiniMed-Technologien geschult
sein, fur die Support geleistet wird, sowie maRgebliche Richtlinien und Vorschriften befolgen, zu
denen auch Vorschriften in Bezug auf Datenschutz fir Patienten und Qualifikationsprifungen
zahlen. Trainings- und Support-Personal muss Richtlinien auf regionaler Ebene einhalten, die fiir
diese Aktivitaten verbindlich sind. Darliber hinaus muss das Trainings- und Support-Personal die
folgenden Anforderungen erfillen:

e Ausubung arztlicher Tatigkeit. Wahrend der Leistung des technischen Supports darf
Trainings- und Support-Personal keine Tatigkeiten ausfiihren, die als Auslibung arztlicher
Tatigkeit gewertet werden kénnten (z. B. Diagnose oder Behandlung von Krankheiten oder
Aufzeichnung der Vitalzeichen oder Krankengeschichte von Patientinnen und Patienten,
selbst wenn sie Uber die entsprechende Zulassung verfiigen).

e Interaktionen mit Patientinnen und Patienten. Bei der Interaktion mit Patientinnen und
Patienten und deren Familien muss Trainings- und Support-Personal die MiniMed-Richtlinie
fur Patienteninteraktionen einhalten. Das Personal muss sich als zu MiniMed gehdrig
identifizieren. Die HCP/HCO muss jegliche vorgeschriebenen Einwilligungsformulare
bearbeiten, bevor das Trainings- und Support-Personal technischen Support leisten kann.

e Verbot der Wahrnehmung von HCP-Aufgaben. Wahrend der Leistung des technischen
Supports darf Trainings- und Support-Personal keine Aufgaben wahrnehmen, die
Ublicherweise von einer HCP auszufiihren sind, wie z. B. Planung von Patiententerminen oder
Zugriff auf Krankenakten. AuRerdem darf Trainings- und Support-Personal keine Unterlagen
fir HCPs bearbeiten, die Kostenerstattungs-, Codierungs- oder Abrechnungsinformationen
enthalten.

e Klinische Entscheidungsfindung. Trainings- und Support-Personal ist es untersagt, auf die
unabhéngige klinische Entscheidungsfindung von HCPs Einfluss zu nehmen. Wenn eine HCP
plant, die MiniMed-Technologie auf eine Weise einzusetzen, die ein Risiko fir die
Patientensicherheit darstellt, muss Trainings- und Support-Personal die HCP darauf
hinweisen.

e Nicht zugelassene Einsatzarten von MiniMed-Therapien. Trainings- und Support-Personal
kann in Fallen, die MiniMed-Technologien betreffen, die eine HCP nach eigener Entscheidung
auf eine Art und Weise einsetzt, die mit der zugelassenen Kennzeichnung nicht vereinbar ist,
technischen Support leisten, wenn sich dieser darauf beschrankt, Informationen zu liefern,
die mit der zugelassenen Produktkennzeichnung Gbereinstimmen.

ZUGEHORIGE INFORMATIONEN

VERWANDTE RESSOURCEN ZWECK DER RESSOURCE ART DER
RESSOURCE
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KONTAKTPERSONEN FUR RICHTLINIE

ROLLE

TITEL

Richtlinien-Sponsor

Kim Tyrrell-Knott, Chief Ethics and Compliance Officer

Fur die Richtlinie
verantwortliche Person

Kontaktperson fir
Richtlinie

ABKURZUNGEN, AKRONYME UND DEFINITIONEN

BEGRIFF

DEFINITION

Geldwerte Zuwendung

Bargeld oder jeder andere Gegenstand mit einem echten oder
wahrgenommenen Wert, den Kundenunternehmen, Amtstragende
oder andere Dritte direkt oder indirekt erhalten. Unter ,geldwerte
Zuwendung” wird u. a. Folgendes verstanden:

e Bargeld,
e Nachlasse,
e Rabatte,

e Nutzungvon Materialien, Ausstattung, Software oder
Einrichtungen,

e Leistungen,

e Geschenke,

e Reisen und Unterklnfte,

e  Zuschusse, Spenden, Unterstitzung fir
Forschungsvorhaben,

e Sponsoring,

e vertragliche Vereinbarungen,

e Darlehen,

e Eintrittskarten, Bewirtung

e und Versprechen einer zukiinftigen Anstellung.

Geschéftstreffen

Treffen zwischen Mitarbeitenden von MiniMed und HCPs, um
Produktmerkmale, Anleitungen fiir den Einsatz von MiniMed-
Technologien, Verkaufsbedingungen, Vertrage, Codierungen und
Kostenerstattungen, den Zugang von Patientinnen und Patienten
zu Therapien und andere wissenschaftliche, bildungsorientierte
oder geschaftliche Themen zu besprechen, die fiir MiniMed
relevant sind.

Gemeinnitzige Organisationen

Organisationen mit tatsachlich wohltatigen und/oder
philanthropischen Zwecken.

Klinische Forschung

Forschung, die menschliche Patientinnen und Patienten betrifft.

Klinische Forschungsvereinbarung

Eine schriftliche Vereinbarung, in der Zahlungen an eine
Gesundheitsorganisation dokumentiert sind, wobei beide Parteien
zu Design, Implementierung und Umfang des Forschungsprojekts
beitragen.

Gemeinschaftliche Forschung

Von MiniMed und einer HCP gemeinsam betriebene Forschung,
wobei beide Parteien zu Design, Implementierung und Umfang des
Forschungsprojekts beitragen.
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Kommerzielles Sponsoring

Geldzahlungen oder Sachleistungen an Dritte im Austausch fir
Werbe- oder Reklamegelegenheiten fir MiniMed.

Beratungsvereinbarung

Eine schriftliche Vereinbarung, die die von einer HCP/HCO fir
MiniMed zu erbringenden Beratungsleistungen und die der
HCP/HCO fir die Erbringung dieser Leistungen zustehenden
Zahlungen dokumentiert. Beispiele: Bereitstellung von klinischen,
Forschungs-, Beratungs-, Aus- oder Fortbildungs-, Aufklarungs-,
Schulungs-, Honorar- oder Produktentwicklungsdiensten.

Demonstrationsprodukte oder -
ausristung (,Demos”)

Unsterile Produkte oder Ausriistungsgegensténde, mit denen die
Einsatzmdglichkeiten eines Produkts demonstriert werden
und/oder die zur Werbung fiir dessen Verkauf verwendet werden.

MiniMed-Technologien

.MiniMed-Technologie(n)" bezeichnet alle medizinischen Gerate
und Produkte, Technologien, digitalen und Software-Plattformen,
verwandten Dienstleistungen, Lésungen und Therapien von
MiniMed, die zur Diagnose, Therapierung, Uberwachung,
Behandlung und Linderung von Erkrankungen und Behinderungen
genutzt werden.

Trainings- und Support-Personal

Mitarbeitende, die HCPs oder Patientinnen und Patienten
Schulungen oder technischen Support direkt bieten.

Mitarbeitende

Mitarbeitende von MiniMed, unabhangig von ihrer
Staatsbirgerschaft, dem Land, in dem sie tatig sind oder ihrer
Positionim Unternehmen, und, im Rahmen dieser Richtlinie und
ohne rechtliche Auswirkungen auf die Geschéftsbeziehung,
Auftragnehmende, Vorstandsmitglieder und Dritte.

Externes Forschungsprogramm
(External Research Program, ERP)

Eine unabhangige, pruférztlich initiierte Studie, bei der MiniMed die
Rolle eines potenziell unterstitzenden Unternehmens, nicht aber
die des Sponsor-Unternehmens der Studie ausubt. Externe
Forschungsprogramme (,,ERPs") werdenin der
Medizingeratebranche auch als , prufarztlich initiierte gesponserte
Forschung”, ,prifarztlich initiierte Studien” oder ,prifarztlich
gesponserte Studien” bezeichnet.

Fairer Marktwert (Fair Market Value,
FMV)

Markt- bzw. objektiver Wert von Produkten oder Leistungen.

FMV-Satze

Ein auf dem fairen Marktwert basierender Marktpreis fir die
Dienstleistungen, die im Rahmen der Beratungsvereinbarung
beauftragt wurden, in dem Land, in dem die HCP ansassig oder
tatigist oder die HCO niedergelassenist.

Allgemeine Forschung

Forschung, die von unabhangigen Dritten betrieben wird und die
Erweiterung wissenschaftlicher Kenntnisse und die Verbesserung
wissenschaftlicher Grundlagen anstrebt.

Teilnehmende HCP

Medizinische Fachkrafte, die an Schulungs- und
Weiterbildungsaktivitaten, Werbeaktivitaten (z. B.
Standortbesuche bei MiniMed) und/oder Geschaftstreffen von
MiniMed teilnehmen.

Beratende HCP

Medizinische Fachkrafte, die im Rahmen einer
Dienstleistungsvereinbarung fir HCPs/HCOs legitim
Dienstleistungen fiir oder im Namen von MiniMed erbringen.

Gesundheitsorganisation
(Healthcare Organization, HCO)

.Gesundheitsorganisation” oder ,HCO" bezeichnet
zusammenfassend: (1) Einrichtungen, die an der Bereitstellung von
Gesundheitsleistungen beteiligt sind, unter anderem
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Krankenhdauser, Universitaten, Arztpraxen, Agenturen fir
ambulantes Pflegepersonal und Regierungsbehdérden; (2)
Unternehmen, die von medizinischen Fachkraften gegriindet
wurden oder sich im Besitz dieser befinden, um persénliche
Beratungsdienste zu leisten (z. B. eine GmbH); (3) Organisationen,
die von medizinischen Fachkraften geflihrt oder geleitet werden
oder bei denen medizinische Fachkréften Mitglieder sind, unter
anderem Patientengruppen fiir Zwecke der Interessenvertretung,
medizinische Gesellschaften und professionelle Organisationen;
(4) jede Gesundheitsorganisation oder mit
Gesundheitsfachkraften verbundene Organisation, wenn sie in der
Lage ist, die Entscheidung zum Kauf oder zur Nutzung von
MiniMed-Technologien zu beeinflussen; (5) alle anderen
juristischen Personen, die die Mdglichkeit haben, die Entscheidung
zur Beschaffung oder Nutzung von MiniMed-Technologien direkt
zu empfehlen oder wesentlich zu beeinflussen und (6) alle anderen
juristischen Personen, die sich im Geltungsbereich der
Transparenzberichterstattung befinden. Diese Einrichtungen
befinden sich typischerweise in einer Position, um MiniMed-
Technologien zu verschreiben, zu beschaffen, zu leasen, zu
empfehlen, zu verwenden bzw. deren Beschaffung oder Leasing zu
veranlassen oder einen wesentlichen Einfluss auf die
Beschaffungsentscheidungen fiir diese Technologien auszuiiben.

Medizinische Fachkraft (Healthcare
Professional; HCP)

.Medizinische Fachkraft” oder ,HCP" bezeichnet
zusammenfassend: Gesundheitsdienstleistende; alle
Mitarbeitenden von Gesundheitsorganisationen oder Angehérigen
von medizinischen Fachkréaften, wenn ihre Position es ermdglicht,
auf die Entscheidung zur Beschaffung oder Nutzung von MiniMed-
Technologien Einfluss zu nehmen; alle anderen nattrlichen
Personen, die die Mdglichkeit haben, die Beschaffung oder
Nutzung von MiniMed-Technologien direkt zu empfehlen oder
wesentlich zu beeinflussen, und alle anderen naturlichen Personen,
die sich im Geltungsbereich der Transparenzberichterstattung
befinden. Diese Personen befinden sich typischerweise in einer
Position, um MiniMed-Technologien zu verschreiben, zu
beschaffen, zu leasen, zu empfehlen, zu verwenden bzw. deren
Beschaffung oder Leasing zu veranlassen oder einen wesentlichen
Einfluss auf die Beschaffungsentscheidungen fiir diese
Technologien auszuliben.

Gesundheitsdienstleistende

.Gesundheitsdienstleistende” bezeichnet zusammenfassend
unter anderem Arztinnen und Arzte, Heilpraktikerinnen und
Heilpraktiker, medizinische Stipendiatinnen und Stipendiaten,
Medizinstudierende oder Gesundheitsdienstleistende, bei denen
es sich um Staatsbedienstete handelt, selbst wenn diese Personen
mit MiniMed inihrer Eigenschaft als Staatsbedienstete
interagieren.

Legitimes Bedurfnis

Ein legitimes Bedurfnis ist ein vertretbarer klinischer,
geschaftlicher, gemeinnitziger oder padagogischer Grund fiir eine
Interaktion oder Aktivitat.
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Verhaltenskodex

Medizinische Fortbildung

Von MiniMed durchgefiihrte Unterweisungs-, Fortbildungs- oder
Schulungsveranstaltungen zur sicheren und effektiven
Verwendung von MiniMed-Technologien.

Bedarfsanalyse

Das Verfahren, mit dem MiniMed im Voraus das legitime Bedurfnis
dokumentiert, das die Beauftragung von HCPs/HCOs mit
Beratungsvereinbarungen erfordert, einschlief3lich der
Dokumentation eines angemessenen Zwecks fir die Art der
Beratungsvereinbarung, der Notwendigkeit der Beauftragung der
HCPs/HCOs und des Arbeitsumfangs, der von den HCPs/HCOs
durchgefihrt werden soll.

Vorklinische Forschung

Forschung, bei der es sich um Tier-, Leichen- oder Laborforschung
handelt.

Prifbeaufsichtigung

Eine Schulungs- und Fortbildungsveranstaltung, bei der eine
beratende HCP eine auszubildende HCP wahrend eines Live-
Eingriffs im Hinblick auf medizinische Verfahren zur Unterstitzung
einer oder mehrerer MiniMed-Technologien beobachtet, bewertet
und mindlich unterweist und anleitet. Die beratende HCP kann
Richtlinien zur Anwendung der MiniMed-Technologien
bereitstellen und die auszubildende HCP hinsichtlich ihrer
Beherrschung chirurgischer Techniken objektiv bewerten. Die
beratende HCP ist nicht in die direkte Patientenversorgung, die
Durchfiihrung von Operationen oder die physische Interaktion mit
dem Patienten involviert. Die auszubildende HCP steht in
Beziehung zur Patientin oder zum Patienten und die Operation
wird von der auszubildenden HCP in der medizinischen Einrichtung,
in der die Schulungs- bzw. Fortbildungsveranstaltung abgehalten
wird, durchgefiihrt. Die beratende HCP kann die Beaufsichtigung
personlich oder virtuell durchfihren.

Produktentwicklungsarrangements

Beratungsdienste, die von einer HCP oder einer Gruppe von HCPs
zur Unterstitzung der Entwicklung eines neuen/verbesserten
MiniMed-Produkts oder einer Therapie erbracht werden, wobei die
HCP geistiges Eigentum beitragt, das fur die Entwicklung der
MiniMed-Technologien wichtig ist.

Produktentwicklungsvereinbarungen

Schriftliche Vereinbarungen mit HCPs, die
Produktentwicklungsvereinbarungen dokumentieren, die die
Zahlung von Lizenzgebuhren oder Meilensteinen beinhalten.

Kostenerstattungsaktivitaten

Von MiniMed geleistete Informationsunterstitzung fur HCPs zu
den Themen Versicherungsschutz, Kostenerstattung und
Gesundheitsékonomie im Zusammenhang mit MiniMed-
Technologien.

Verwandte

Enge Familienmitglieder (Ehepartner oder Ehepartnerin,
Lebensgefédhrte oder Lebensgefahrtin, Kind, Eltern, Schwester
oder Bruder) und andere Familienmitglieder (Onkel, Tante, Nichte,
Neffe, Cousin, Cousine ersten Grades, Enkel, GroReltern und
Schwiegereltern, Schwager, Schwéagerin, Schwiegersohn oder -
tochter). Zu diesen Definitionen zahlen auch die entsprechenden
.Stief-" oder ,Halb-" Verwandtschaftsverhéltnisse (z. B.
Stiefschwester, Halbbruder).
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Verhaltenskodex

Satelliten-Symposium

Ein von Dritten veranstaltetes Programm, bei dem MiniMed nur die
Lehrkréfte und Inhalte der Veranstaltung, nicht aber die Auswahl
der Teilnehmenden kontrolliert.

Supportausristung (oder auch
.Zubehor”)

An HCPs ausgegebene Instrumentarien oder Sachmittel, die bei
der Verwendung zugehdriger MiniMed-Technologien behilflich
sind.

Externes Programm

Wirklich unabhéangige, gesundheitsbezogene,
fortbildungsorientierte, wissenschaftliche, geschéftliche und/oder
richtungsweisende Konferenzen, Meetings oder Veranstaltungen,
die von einer anderen Partei als MiniMed initiiert werden. Dieser
Begriff umfasst akkreditierte und nicht akkreditierte
Fortbildungsprogramme.

DOKUMENTENHISTORIE

DATUM UBERARBEITUNG GRUND/ERLAUTERUNG
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