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Erlduternder Bericht des Vorstands zu den Angaben geman
§§ 289 Absatz 4, 315 Absatz 4 und 289 Absatz 5 Handelsgesetzbuch

Angaben nach §§ 289 Absatz 4 und 315 Absatz 4 HGB sowie erlduternder Bericht

Nr. 1: Zusammensetzung des gezeichneten Kapitals

Das Grundkapital der Gesellschaft betragt 37.082.758,00 € und ist eingeteilt in 37.082.758 auf den
Namen lautende, nennwertlose Stiickaktien auf die ein anteiliger Betrag des Grundkapitals von 1,00 €
je Aktie entfalit. Ein Anspruch der Aktionare auf Verbriefung ihrer Anteile ist ausgeschlossen, soweit
nicht eine Verbriefung nach den Regeln einer Bérse erforderlich ist, an der die Aktien zum Handel
zugelassen sind. Geman § 67 Abs. 2 AktG gilt im Verhaltnis zur Gesellschaft als Aktiondr nur, wer als
solcher im Aktienregister eingetragen ist. Alle Aktien gewéhren die gleichen Rechte. Jede Aktie ge-
wahrt eine Stimme in der Hauptversammlung und den gleichen Anteil am Gewinn. Die Rechte und
Pflichten der Aktiondre ergeben sich im Einzelnen aus den Regelungen des Aktiengesetzes, insbe-
sondere aus den §§ 12, 53a ff., 118 ff. und 186 AktG.

Nr. 2: Beschrdnkungen des Stimmrechts oder der Ubertragung von Aktien

In den Fallen des § 136 AktG ist das Stimmrecht aus den betroffenen Aktien von Gesetzes wegen
ausgeschlossen. Sonstige Beschrankungen, die die Stimmrechtsaustibung oder die Ubertragung von
Aktien betreffen, sind uns nicht bekannt.

Nr. 3: Beteiligungen am Kapital, die 10 % der Stimmrechte (iberschreiten

Nach dem Wertpapierhandelsgesetz muss jeder Anleger, der durch Erwerb, VerduBerung oder auf
sonstige Weise bestimmte Anteile an Stimmrechten erreicht, tberschreitet oder unterschreitet, dies
der Gesellschaft und der Bundesanstalt fir Finanzdienstleistungsaufsicht (,BaFin“) anzeigen. Der
niedrigste Schwellenwert flir diese Anzeigepflicht betrdgt 3 %. Direkte oder indirekte Beteiligungen am
Grundkapital der MediGene AG, die 10 % der Stimmrechte erreichen oder (berschreiten, sind der
MediGene AG nicht gemeldet worden und auch nicht bekannt.

Nr. 4: Aktien mit Sonderrechten, die Kontrollbefugnis verieihen

Aktien mit Sonderrechten, die Kontrollbefugnis verleihen, wurden von der Gesellschaft nicht ausgege-
ben.

Nr. 5: Art der Stimmrechtskontrolle, wenn Arbeitnehmer am Kapital beteiligt sind und ihre Kon-
trolirechte nicht unmittelbar austiben

Arbeitnehmer, die Aktien der MediGene AG halten, Uben ihr Kontrollrecht wie andere Aktionare unmit-
telbar nach MaBgabe der gesetzlichen Regelung und der Satzung aus. Es besteht keine Stimm-
rechtskontrolle fir den Fall, dass Arbeitnehmer am Kapital beteiligt sind und ihre Kontrollrechte nicht
unmittelbar ausiben.

Nr. 6: Gesetzliche Vorschriften und Bestimmungen der Satzung (ber die Ernennung und Abbe-
rufung von Vorstandsmitgliedern und iiber die Anderung der Satzung

Der Vorstand der Gesellschaft besteht gemé&B § 7 Absatz 1 der Satzung aus einer Person oder aus
mehreren Personen und wird gem&an § 84 Absatz 1 AktG vom Aufsichtsrat auf héchstens funf Jahre
bestellt. Eine wiederholte Bestellung oder Verlangerung der Amtszeit, jeweils fur héchstens finf Jahre,
ist zuldssig. Der Aufsichtsrat ernennt eines der Vorstandsmitglieder zum Vorsitzenden des Vorstands.
Der Aufsichtsrat kann gemafB § 84 Absatz 3 AktG die Bestellung zum Vorstandsmitglied und die Er-
nennung zum Vorstandsvorsitzenden widerrufen, wenn ein wichtiger Grund vorliegt. Solche Griinde
sind namentlich grobe Pflichtverletzung, Unféhigkeit zur ordnungsgeméBen Geschéftsfiihrung oder
Vertrauensentzug durch die Hauptversammlung — es sei denn, dass das Vertrauen aus offensichtlich
unsachlichen Griinden entzogen worden ist. Fehlt ein erforderliches Vorstandsmitglied, wird das Mit-
glied nach § 85 AktG in dringenden Fallen auf Antrag eines Beteiligten gerichtlich bestellt.
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Die Anderung der Satzung ist in den §§ 179, 133 AktG geregelt. Jede Satzungsanderung bedarf da-
nach eines Beschlusses der Hauptversammlung, fiir den die einfache Stimmenmehrheit erforderlich
ist und dem mindestens drei Viertel des bei der Beschlussfassung vertretenen Kapitals zustimmen
missen, es sei denn, dass die Satzung eine andere Kapitalmehrheit bestimmt. Die Satzung der Ge-
sellschaft bestimmt in § 18 Absatz 1, dass Beschliisse der Hauptversammiung mit einfacher Mehrheit
der abgegebenen Stimmen gefasst werden, soweit nicht nach zwingenden gesetzlichen Vorschriften
eine gréBere Mehrheit erforderlich ist. Dies ist beispielsweise bei der Schaffung genehmigten Kapitals
(§ 202 Absatz 2 Satz 2 AktG) oder bedingten Kapitals (§ 193 Absatz 1 Satz 1 AktG) und der Ausgabe
stimmrechtsloser Vorzugsaktien (§ 182 Absatz 1 Satz 1 und 2 AktG) der Fall, woflir jeweils eine Mehr-
heit von drei Vierteln des bei der Beschlussfassung vertretenen Kapitals erforderlich ist. Der Aufsichts-
rat ist berechtigt, Anderungen der Satzung, die nur die Fassung betreffen, zu beschlieBen.

Nr. 7: Befugnisse des Vorstands, insbesondere hinsichtlich der Méglichkeit, Aktien auszuge-
ben oder zuriickzukaufen

Der Vorstand hat geman § 76 Absatz 1 AktG die Gesellschaft unter eigener Verantwortung zu leiten,
vertritt die Gesellschaft gemaB § 78 Absatz 1 AktG gerichtlich und auBergerichtlich und hat hinsicht-
lich der Méglichkeit, Aktien auszugeben oder zuriickzukaufen, folgende Befugnisse:

a) Genehmigtes Kapital

Der Vorstand ist aufgrund des Beschlusses der Hauptversammlung vom 11. Mai 2010 erméchtigt, mit
Zustimmung des Aufsichtsrats das Grundkapital bis zum 10. Mai 2015 durch ein- oder mehrmalige
Ausgabe von insgesamt bis zu 18.066.102 neuen, auf den Namen lautenden Stammaktien (Stickak-
tien) gegen Bar- oder Sacheinlagen um insgesamt bis zu 18.066.102,00 € (ca. 49,5 % des Grundkapi-
tals zum Zeitpunkt der Beschlussfassung) zu erhéhen (genehmigtes Kapital 2010/1). Die Erméchti-
gung kann in Teilbetrdgen ausgenutzt werden. Der Vorstand ist erméachtigt, mit Zustimmung des Auf-
sichtsrats den weiteren Inhalt der Aktienrechte und die Bedingungen der Aktienausgabe festzulegen.
Durch die Ausgabe von 588.235 neuen, auf den Namen lautenden Stlickaktien gegen Bareinlage
stehen zum 31. Dezember 2011 noch 17.477.867 neue Aktien gegen Bar- oder Sacheinlage von bis
zu 17.477.867,00 € zur Verfligung.

b) Bedingtes Kapital

Das Grundkapital der Gesellschaft war am 31. Dezember 2011 um insgesamt bis zu 14.318.510,00 €,
eingeteilt in insgesamt bis zu 14.318.510 Stammaktien (ca. 38,6 % des Grundkapitals), durch mehrere
bedingte Kapitalia bedingt erhéht.

Bei den bedingten Kapitalia handelt es sich im Einzelnen um: das bedingte Kapital 1 von bis zu
136.897,00 € (1997), das bedingte Kapital Il von bis zu 106.429,00 € (1998), das bedingte Kapital 11l
von bis zu 125,00 € (2000), das bedingte Kapital 1V von bis zu 13.770,00 € (2000), das bedingte Kapi-
tal V von bis zu 652.329,00 € (2000 bzw. 2001), das bedingte Kapital VI von bis zu 3.000,00 € (2000),
das bedingte Kapital VIIl von bis zu 3.000,00 € (2001), das bedingte Kapital X von bis zu 3.000,00 €
(2002), das bedingte Kapital Xl von bis zu 1.400,00 € (2003), das bedingte Kapital XIlI von bis zu
498.560,00 € (2003), das bedingte Kapital XVI von bis zu 300.000,00 € (2006), das bedingte Kapital
XVIil von bis zu 1.600.000,00 € (2007) sowie das bedingte Kapital XXi von bis zu 11.000.000,00 €
(2010).

Die bedingten Kapitalia sind jeweils eingeteilt in die gleiche Anzahl von Stammaktien (Stlckaktien).

Die bedingten Kapitalia dienen:

a) im Falle der bedingten Kapitalia |, 1, V, XII, XVl und XVl ausschlie8lich der Gewédhrung neuer
Aktien an die Inhaber von Options- oder Wandlungsrechten, welche im Rahmen von Mitarbeiter- und
Management-Beteiligungsprogrammen an Mitglieder des Vorstands der Gesellschaft, an Mitglieder
der Geschéftsflihrung verbundener Unternehmen im In- und Ausland, an Arbeitnehmer der Gesell-
schaft und an Arbeitnehmer verbundener Unternehmen im In- und Ausland ausgegeben wurden;
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b) im Falle des bedingten Kapitals lil ausschlieBlich der Bedienung von Umtauschrechten aus einer an
die Technologie-Beteiligungs-Gesellschaft mbH der Deutschen Ausgleichsbank ausgegeben Gewinn-
schuldverschreibung;

c¢) im Falle des bedingten Kapitals IV ausschlieBlich der Bedienung von Wandlungsrechten aus Ver-
trdgen mit der IKB Nachrangkapital GmbH und der Technologie-Beteiligungs-Gesellschaft mbH der
Deutschen Ausgleichsbank;

d) im Falle der bedingten Kapitalia VI, Vill, X und XI ausschlieBlich der Gewahrung von Aktien an die
Inhaber von Wandlungsrechten, welche an Mitglieder des Aufsichtsrats aufgrund der Hauptversamm-
lungsbeschliisse vom 15. Mai 2000, 23. Mai 2001, 22. Mai 2002 und 4. Juni 2003 ausgegeben wur-
den;

e) im Falle des bedingten Kapitals XXI ausschlie3lich der Gewahrung neuer Aktien an die Inhaber von
Wandlungs- und Optionsrechten, die gemaB dem Erméchtigungsbeschiuss der Hauptversammiung
vom 11. Mai 2010 ausgegeben werden.

Erlduterungen zum genehmigten und bedingten Kapital:

Die vorstehend dargestellten Erméchtigungen des Vorstands zur Ausgabe neuer Aktien aus geneh-
migtem Kapital und die vorstehend dargesteliten bedingten Kapitalia in Verbindung mit den dazugeh6-
rigen Erméchtigungsbeschliissen zur Ausgabe von Wandel- oder Optionsschuldverschreibungen sol-
len den Vorstand in die Lage versetzen, einen auftretenden Kapitalbedarf zu decken und je nach
Marktlage attraktive Finanzierungsmdoglichkeiten zu nutzen. Durch die Mdglichkeit, im Einzelfall auch
den Erwerb von Beteiligungen an Unternehmen oder von Unternehmen bzw. Unternehmensteilen
durch die Ausgabe von Aktien der Gesellschaft an den VerduBerer zu bezahlen, kann die Gesellschaft
eine Expansion ohne Belastung ihrer Liquiditdt durchfihren. Die durch das bedingte Kapital gesicherte
Ausgabe von Aktienoptionen ist ein Bestandteil der Verglitung von Mitarbeitern und Vorstandsmitglie-
dern in deutschen Aktiengesellschaften.

¢) Aktienriickkauf

Der Vorstand darf in den in § 71 Absatz 1 AktG genannten Fallen fir die Gesellschaft eigene Aktien
erwerben. Der Vorstand ist derzeit nicht zum Rickkauf eigener Aktien gem&B § 71 Absatz 1 Nr. 8
AktG ermachtigt. Die Gesellschaft hélt gegenwartig keine eigenen Aktien.

Nr. 8: Wesentliche Vereinbarungen der Gesellschaft, die unter der Bedingung eines Kontroll-
wechsels in Folge eines Ubernahmeangebotis stehen

Solche Vereinbarungen existieren nicht.

Nr. 9: Entschéddigungsvereinbarung mit den Vorstandsmitgliedern oder den Arbeitnehmern fiir
den Fall eines Ubernahmeangebots

Fir das Vorstandsmitglied Dr. Frank Mathias (Beginn der Amtszeit: 1. April 2008, seit 29. April 2009
Vorstandsvorsitzender) wurden in dessen Vorstandsanstellungsvertrag fiir den Fall eines Kontroll-
wechsels Sonderkiindigungsrechte sowohl fir die Gesellschaft als auch fir das Vorstandsmitglied
vereinbart.

Ein Kontrollwechsel im Sinne der vertraglichen Vereinbarung liegt vor beim unmittelbaren oder mittel-
baren Erwerb von Aktien der Gesellschaft durch einen Dritten, der dazu fiihrt, dass der Dritte unmittel-
bar oder mittelbar im Sinne des § 30 WpUG mindestens 30 % der Stimmrechte der Gesellschaft oder
mehr als 50 % der im Durchschnitt der letzten drei Kalenderjahre bei der Hauptversammlung der Ge-
sellschaft prasenten Stimmrechte hélt.

Der Gesellschaft steht fiir den Zeitraum von einem Jahr ab Zeitpunkt des Kontrollwechsels ein Son-
derkiindigungsrecht zu.
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Dem Vorstandsmitglied Dr. Frank Mathias steht flir den Zeitraum von einem Jahr ab Zeitpunkt des
Kontrollwechsels ein Sonderkiindigungsrecht zu, wenn durch den Kontrollwechsel eine unzumutbare
Anderung seiner bisherigen Aufgaben und Zustandigkeiten (Budget, Anzahl der Uberwachten Mitar-
beiter und Organstellung) erfolgt, oder die Gesellschaft ihm mitteilt, dass eine Verlangerung seiner
Bestellung als Vorstandsmitglied nicht erfolgt, und die Nicht-Verlangerung nicht auf einem Grund be-
ruht, der einen wichtigen und von ihm zu vertretenden Grund flir die auBerordentliche Kiindigung des
Vorstandsdienstvertrags darstellt.

Endet die Anstellung des Vorstandsmitglieds Dr. Frank Mathias aufgrund der Auslibung des oben
dargestellten Sonderklndigungsrechts der Gesellschaft, hat er Anspruch auf Zahlung einer Abfindung
in H6he der Bruttovergiitung bis zum reguléren Ende des Vorstandsanstellungsvertrags, eines zeitan-
teiligen Bruttobonus (ohne Aktienoptionen) bis zum reguldren Ende des Vorstandsanstellungsvertrags
auf Basis des Durchschnittsjahresbonus der letzten drei vollen Jahre vor dem Ende des Vorstandsan-
stellungsvertrags und einer Abfindung in Héhe der 2,5-fachen geschuldeten jahrlichen Vergitung (oh-
ne Aktienoptionen). Die Abfindung darf weder das Dreifache der Summe der im Zeitpunkt der Beendi-
gung des Dienstverhélinisses vereinbarten jahrlichen Verglitung und des Durchschnittsjahresbonus
noch das 1,5-fache der fir die Restlaufzeit des Vorstandsanstellungsvertrags vorgesehenen Vergi-
tung noch einen Betrag von 750 T€ Ubersteigen (Obergrenzen), wobei der Aufsichtsrat der Gesell-
schaft nach seinem freien Ermessen auf die zuletzt genannte Obergrenze aufgrund von durch Herrn
Dr. Mathias gezeigten besonderen Leistungen und besonderem Einsatz im Rahmen der zur Sonder-
kindigung flhrenden Situation verzichten kann.

Im Falle einer Sonderkiindigung durch das Vorstandsmitglied Dr. Frank Mathias hat er Anspruch auf
eine Abfindung in Héhe eines dreifachen Bruttomonatsbetrags fir jedes vollendete volle Jahr der Zu-
gehdrigkeit zum Vorstand der Gesellschaft. Der Bruttomonatsbetrag setzt sich aus einem Zwélftel der
bei Beendigung des Vorstandsdienstvertrags aktuellen Bruttovergltung und einem Zwdlftel des
Durchschnittsjahresbonus zusammen. Die Abfindung darf weder die Summe von 36 Bruttomonatsge-
héltern noch das 1,5-fache der fiir die Restlaufzeit des Dienstvertrags vorgesehenen Verglitung noch
einen Betrag von 750 T€ Ubersteigen (Obergrenzen), wobei der Aufsichtsrat der Gesellschaft nach
seinem freien Ermessen auf die zuletzt genannte Obergrenze aufgrund von durch Herrn Dr. Mathias
gezeigten besonderen Leistungen und besonderem Einsatz im Rahmen der zur Sonderkiindigung
fihrenden Situation verzichten kann. Die Abfindung betrdgt mindestens sechs Bruttomonatsgehéiter
(Untergrenze).
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Angaben zum Risikomanagement gemiB § 315 Absatz 2 Nr. 2 und Nr. 5 HGB

Wesentliche Merkmale des internen Kontroll- und Risikomanagementsystems

Da das Mutterunternehmen MediGene eine kapitalmarktorientierte Kapitalgesellschaft im Sinne des §
264d HGB ist, sind geman § 315 Absatz 2 Nr. 5 HGB die wesentlichen Merkmale des internen Kon-
troll- und Risikomanagementsystems sowohl im Hinblick auf die Rechnungslegungsprozesse der ein-
bezogenen Unternehmen als auch im Hinblick auf den Konzernrechnungslegungsprozess zu be-
schreiben.

Das interne Kontroll- und Risikomanagementsystem flr den Rechnungslegungsprozess und den Kon-
zernrechnungslegungsprozess ist gesetzlich nicht definiert. MediGene versteht das interne Kontroll-
und Risikomanagementsystem als umfassendes System und lehnt sich an die Definitionen des Insti-
tuts der Wirtschaftsprifer in Deutschland e. V., Disseldorf, zum rechnungslegungsbezogenen inter-
nen Kontrollsystem und zum Risikomanagementsystem an. Unter einem internen Kontrollsystem wer-
den demnach die vom Management im Unternehmen eingefiihrten Grundséatze, Verfahren und MaB-
nahmen verstanden, die auf die organisatorische Umsetzung der Entscheidungen des Managements
gerichtet sind, die folgende Ziele verfolgen:

o die Sicherung der Wirksamkeit und Wirtschaftlichkeit der Geschaftstétigkeit (hierzu gehdrt
auch der Schutz des Vermégens einschlieBlich der Verhinderung und Aufdeckung von Ver-
moégensschédigungen),

e die OrdnungsmaBigkeit und Verlasslichkeit der internen und externen Rechnungslegung so-
wie

+ die Einhaltung der fir das Unternehmen maBgeblichen rechtlichen Vorschriften.

Das Risikomanagementsystem beinhaltet die Gesamtheit aller organisatorischen Regelungen und
MaBnahmen zur Risikoerkennung und zum Umgang mit den Risiken unternehmerischer Betétigung.

Der Vorstand tragt die Gesamtverantwortung fiir das interne Kontroll- und Risikomanagementsystem
im Hinblick auf die Rechnungslegungsprozesse der einbezogenen Unternehmen und im Konzern.
Uber eine fest definierte Flhrungs- und Berichtsorganisation sind alle in den Konzernabschluss ein-
bezogenen Gesellschaften, Bereiche und Abteilungen eingebunden.

MediGene hat folgende Grundsétze definiert und Ablaufe implementiert:

Grundsitze, Verwaltung und Controlling

Unternehmerischer Erfolg bedeutet, Risiken einzugehen und dementsprechend verantwortungsbe-
wusst zu handeln. MediGenes Management setzt daher ein Risikomanagementsystem ein, das flexi-
bel an neue Situationen angepasst und stetig tberprift wird. Organisatorische Sicherungsmafnah-
men bestehen in Funktionstrennung. Risikobehaftete Handlungen oder Geschéaftsvorfélle werden nie
von einem Mitarbeiter alleine durchgefiihrt — fiir die Entscheidungsfindung und Entscheidung sind
grundsétzlich mehrere Personen verantwortlich. Standardisierte Arbeitsanweisungen und Arbeitsab-
laufe stellen sicher, dass Arbeitsschritte einheitlich ausgefiihrt werden. EDV-Risiken sind durch Zu-
griffsbeschrankungen sowie Regelungen fir Systementwicklung und -pflege beschrankt. Formulare,
Arbeitsbléatter und Laborblicher dienen der vollstandigen Erfassung und Dokumentation von Daten.
MediGenes Controlling verantwortet die zielorientierte Koordination der Planung, Informationsversor-
gung, Steuerung und Kontrolle. Um Abweichungen aufzuzeigen, durchlaufen Projekte monatlich einen
Soll-Ist-Vergleich, dessen Ergebnis regelmaBig mit den Projektleitern und dem Vorstand besprochen
wird.
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Portfoliostrategie zur Verminderung des Gesamtrisikos

Das Gesamtrisiko bezlglich des Bestands und Erfolgs von MediGene wird im Wesentlichen durch die
Einzelrisiken aus den Bereichen klinische Entwicklung und Produktvermarktung sowie durch den er-
folgreichen Abschluss strategischer Partnerschaften mit der Pharmaindustrie und der Finanzierung
des Unternehmens bestimmt. Sowohi der Unternehmenserfolg als auch der zukiinftige Bestand von
MediGene hangen damit maBgeblich von der erfolgreichen Arzneimittelentwicklung und Produktver-
marktung sowie den Kapitaimarktbedingungen ab. MediGene begegnet dem prinzipiell hohen Ausfall-
risiko einzelner Projekte durch ein Produktportfolio, das auf verschiedenen, voneinander unabhangi-
gen technologischen und wissenschaftlichen Ansétzen basiert.

Portfoliosteuerung und -bewertung

MediGenes Projektportfolio wird aktiv gesteuert und regelmaBig bewertet. Zur Steuerung z&hlt die
Erstellung von Entwicklungsplanen fir die einzelnen Projekte, die von einem Entwicklungskomitee
verabschiedet werden und deren Einhaltung vom Vorstand Uberwacht wird. Die regelméBige Bewer-
tung der einzelnen Projekte basiert auf der Analyse und Bewertung von Chancen und Risiken. Neben
dem technischen Risiko werden die Patentposition und die wissenschaftlichen Hypothesen potenziel-
ler Wettbewerber analysiert und bewertet. Zusétzlich flieBen Uberlegungen zur klinischen Entwick-
lung, zu den Zulassungsbedingungen, der Prozessentwicklung und der Portfoliostrategie in die Bewer-
tung ein. Ein wesentliches Element ist auBerdem die Analyse der aktuellen und zuklnftigen Entwick-
lung des betrachteten Segments im Arzneimittelmarkt.

Die Ergebnisse werden in einer Szenarienanalyse zusammengefasst, die eine wirtschaftliche Bewer-
tung auf der Basis abgezinster Barmittelfliisse einschlief3t. Diese Machbarkeitsstudie flieBt dann in die
Entscheidung Uber MediGenes Gesamtportfolio und die zukiinftige strategische Ausrichtung des Un-
ternehmens ein. MediGene wird in den eigenen Forschungs- und Entwicklungstatigkeiten von interna-
tional renommierten Wissenschatftlern und Pharmaexperten beratend unterstiitzt. Die Beratung erfolgt
auf der Basis neuester Erkenntnisse aus Forschung und klinischer Anwendung.

Besonderes Augenmerk gilt der Patentarbeit. MediGenes vorrangiges Ziel ist es, Technologien und
Produkte patentrechtlich umfassend abzusichern, um MediGene gegen mdgliche Wettbewerber zu
schiitzen. MediGene ist nicht von einer einzigen Technologie bzw. einem einzigen Produkt abhangig,
sondern verflgt Gber ein diversifiziertes Portfolio, das durch weitreichende internationale Patentan-
meldungen und Patente geschiitzt wird. Zudem gewéahren Kooperationen mit externen wissenschaftli-
chen Instituten, Universitaten und anderen Firmen Zugang zu neuesten Entwicklungen und Technolo-
gien.

Geschiiftsplanung und -prognose

MediGenes Management erstellt mindestens einmal jahrlich einen ausflhrlichen Geschéftsplan, in
den die Ergebnisse der Portfoliosteuerung und -bewertung einflieBen. Dieser Plan beinhaltet zahlrei-
che Annahmen, unter anderem bezlglich des Projekffortschritts, des Ausgangs klinischer Studien,
des Abschlusses neuer Lizenzvereinbarungen, der Entwicklung von Produktumsétzen und der Rah-
menbedingungen innerhalb der relevanten pharmazeutischen Marktsegmente. Die getroffenen An-
nahmen koénnen erheblich von der zukinftigen Entwicklung abweichen. Um das Unternehmen trotz
der sich hieraus ergebenden Unsicherheiten steuern zu kénnen, werden bezlglich der wesentlichen
Annahmen unterschiedliche Szenarien entwickelt, die darauf ausgerichtet sind, die Finanzierung des
Unternehmens mindestens Uber einen Zeitraum von 24 Monaten sicherzustellen.

Die Einhaltung des Geschéftsplans wird fortlaufend Uberwacht. Die Steuerung des Unternehmens
erfolgt anhand monatlicher Soll-Ist-Vergleiche. Der Geschéftsplan wird auBerdem angepasst, sobald
sich Anderungen beztglich der getroffenen Annahmen ergeben. Zudem erfolgt monatlich eine Liquidi-
tats- und Eigenkapitalplanung.
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Qualitdtssicherung

MediGenes Qualitdtssicherungssystem wird den Anforderungen des Arzneimittelgesetzes, des ,,Good
Manufacturing Practice (GMP)*-Leitfadens sowie den Richtlinien fir ,Good Clinical Practice (GCP),
und Pharmakovigilanz gerecht. GMP beinhaltet Richtlinien zur Qualitdtssicherung aller Prozesse im
Rahmen der Herstellung von Arzneimitteln und Wirkstoffen. GCP umfasst Vorgaben zur Qualitatssi-
cherung im Rahmen von klinischen Studien flir den Schutz der Studienteilnehmer und die Qualitat der
Studienergebnisse. Pharmakovigilanz befasst sich mit der Aufdeckung, Bewertung, dem Verstehen
und der Prévention von Nebenwirkungen oder anderen arzneimittelbezogenen Problemen. Die Befol-
gung dieser Richtlinien stellt die Einhaltung definierter Standards bei der Entwicklung, Prifung, Pro-
duktion und Uberwachung von pharmazeutischen Produkten sicher. MediGene verfligt im Bereich
Qualitatssicherung Uber eine Vielzahl standardisierter Handlungsablaufe.

Rechnungslegungsbezogenes Kontrollsystem

Im Hinblick auf die Rechnungslegungsprozesse der einbezogenen Unternehmen und im Konzern
erachtet MediGene solche Merkmale des internen Kontroll- und Risikomanagementsystems als we-
sentlich, die die Konzernbilanzierung und die Gesamtaussage des Konzernabschlusses einschlieBlich
Konzernlagebericht maBgeblich beeinflussen kénnen. Dies sind insbesondere die folgenden Elemen-
te:

+ Identifikation der wesentlichen Risikofelder und Kontrollbereiche mit Relevanz fiir den kon-
zernweiten Rechnungslegungsprozess;

» Kontrollen zur Uberwachung des konzernweiten Reportingsystems und deren Ergebnisse auf
den Ebenen der Bereiche und Abteilungen sowie der in den Konzernabschluss einbezogenen
Gesellschaften;

s KontrolimaBnahmen im Finanz- und Rechnungswesen des Konzerns und der in den Konzern-
abschluss einbezogenen Gesellschaften, Einheiten und Bereiche, die wesentliche Informatio-
nen fiir die Aufstellung des Konzernabschlusses einschlieBlich Konzernlagebericht generie-
ren, inklusive einer Funktionstrennung und der Anwendung vordefinierter Genehmigungspro-
zesse in relevanten Bereichen;

¢ interne Priifung des konzernrechnungslegungsbezogenen internen Kontroli- und Risikomana-
gementsystems.

¢ Der Konzern hat dartber hinaus in Bezug auf den konzernweiten Rechnungslegungsprozess
ein Risikomanagementsystem implementiert, das MaBnahmen zur Identifizierung und Bewer-
tung von wesentlichen Risiken sowie entsprechende risikobegrenzende MaBnahmen enthélt,
um die OrdnungsmaBigkeit des Konzernabschlusses sicherzustellen.

Planegg/Martinsried, im Marz 2012

rd
Arnd Christ
Vorstandsvorsitzender Finanzvorstan
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