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Novo Nordisk Scandinavia AB:s Metodnotering - ("Metod”)
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Inledning

Novo Nordisk Scandinavia AB (Novo Nordisk) ar en del av Novo Nordisk-koncernen, vilken bestar av enheter i flera olika lander. Genom sitt direkta
medlemskap i den nationella ldkemedelsindustriféreningen och/eller indirekt genom medlemskap i EFPIA (via Novo Nordisk A/S i Danmark,
Képenhamn) har Novo Nordisk en transparensskyldighet som kraver att vissa vardeoverforingar som gors till halso- och sjukvardspersonal (HCP) eller
halso- och sjukvardsorganisationer (HCO) Oppet rapporteras pa arlig basis med avseende pa det gangna aret. Rapporteringen ar baserad pa foregadende
ars data.

Enligt avsnitt 3.05 i EFPIA Disclosure Code och kapitel 2, avsnitt 3, artikel 13 i LAkemedelsbranschens etiska regelverk (LER) ska det rapporterande
lakemedelsforetaget publicera en sammanfattning av de metoder som anvéands for att forbereda rapporteringen och identifiera vardeodverféringar enligt
de kategorier av vardedverféringar som anges i EFPIA Disclosure Code och LER. Metodnoteringen, som inkluderar en sammanfattning och/eller
nationella 6vervaganden, beskriver tillampad metod tillsammans med eventuella andra principer som ska tillampas vid identifieringen av
vardedverforingar och efterféljande rapportering.

Syftet med Metodnoteringen &ar att pa ett lattbegripligt och enkelt satt forklara hur Novo Nordisk uppfyller sin rapporteringsskyldighet och att ge en
grundlaggande vagledning for tolkningen. Metodnoteringen foljer nedanstaende upplagg:

1. Allman sammanfattning
2. Terminologi och definitioner som visar hur Novo Nordisk tolkar rapporteringskraven.

Denna Metodnotering ar en del av Novo Nordisk rapporteringsskyldighet for vardeéverforingar till HCP/HCO och finns har:
www.lif.se samt www.novonordisk.se.
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1. Allman sammanfattning

Novo Nordisk stddjer fullt ut initiativet till rapportering och gor sitt yttersta for att (i) implementera transparensinitiativet, (ii) tolka EFPIAs Disclosure
Code och LER i enlighet med regelverkens syften, och (iii) uppmuntra sina intressenter att stotta initiativet i syfte att uppna det underliggande syftet
med EFPIAs Disclosure Code och respektive nationella lakemedelsindustriférenings initiativ.

a) Geografisk rapportering

Det har beslutats inom Novo Nordisk-koncernen att rapportering av vardedéverféringar ska goras av det av Novo Nordisks EFPIA-bolag som har lokal
narvaro dar HCP/HCO har sin huvudsakliga verksamhet, antingen genom att Novo Nordisk-bolaget finns i landet eller agerar via distributérer dar.
Rapportering ska ske vid ett tillfalle (pa en plats) per land. Om ett Novo Nordisk-bolags verksamhet tacker mer an ett land, ska bolaget skicka in lika
manga rapporter som det antal lander bolagets verksamhet tacker (rapportering for vardera land pa detta lands sprak). Om Novo Nordisk har mer an
en organisation i ett och samma land ska rapportering goras via vardera av Novo Nordisks EFPIA-bolags kontor. Gransoverskridande betalningar
kommer att rapporteras av det av Novo Nordisks EFPIA-bolag med lokal narvaro dar mottagaren har sin huvudsakliga verksamhet (oavsett om det &r
ett utlandskt Novo Nordisk-bolag som har ingatt 6verenskommelsen med HCP/HCO ifraga, och oavsett var bankkontot finns och var tjansten har
utforts).

Foljaktigen kommer Novo Nordisk att rapportera alla vardedverféringar som gors till en HCP/HCO som har sin huvudsakliga verksamhet i Sverige,
oavsett vilket bolag i Novo Nordisk-koncernen som har gjort dverforingen.

b) Skydd for personuppgifter

Novo Nordisk kéanner till tillampliga rattigheter (t.ex. kopplade till hanteringen av personuppgifter) och att dessa kan medfdra begrénsningar i
mojligheten att rapportera enskilda personers namn. Novo Nordisk har begart att samtliga HCP:er ska lamna sitt samtycke till att Novo Nordisk for
rapporteringen av detaljer kring vardedverforingar innefattande hanvisning till dessas namn. Nar sddant samtycke inte lamnas (eller senare aterkallas),
ska alla vardedverforingar som har gjorts till forman for mottagaren anonymiseras och aggregeras. Novo Nordisk gor ingen individuell rapportering av
vardedverféringar om endast partiellt samtycke har lamnats.

c) Undantag fran rapporteringsskyldigheten
I enlighet med EFPIAs Disclosure Code och LER ska féljande uppgifter inte rapporteras:

i. receptfria lakemedel, informations- och utbildningsmaterial eller hjalpmedel, mat och dryck;

ii. koép av lakemedelsprover och forsaljning av lakemedel av och mellan ett Medlemsbolag och en HCP eller HCO;
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iii. vardedverféringar avseende sammansattningar av provningsldkemedel och biologiska prover.

Extern och intern utbildning som Novo Nordisk tillhandahaller och inbjuder HCP:er att delta i (utan att ndgon ytterligare vardeoverfoéring sker eller att
nagra kostnader tiacks) rapporteras inte.

Situationen dar Novo Nordisk till en HCO ger en forman som inte innebar ndgon permanent berikning av HCO, t.ex. utlaning av (laboratorie-) utrustning
till ett sjukhus i samband med och for att mojliggéra att HCO ska genomfora en klinisk prévning, rapporteras inte.

Medvardesskatt och 6verférbara kostnader som betalas av Novo Nordisk till eller via en HCO rapporteras dven om det inte sker nagon
berikning/monetar férman for mottagande HCO. Exempelvis ska kompensation som Novo Nordisk lamnar till en HCO som utfor en klinisk prévning for
kostnader hanférliga till transport av patienter (dvs. for att tacka HCO:s taxikostnader), rapporteras.

2. Terminologi och definitioner

Terminologin nedan avspeglar Novo Nordisks installning och forklaring till hur rapporteringskraven har tolkats i en Novo Nordisk-kontext.

Advisory Board (radgivande vardeoverforingar i samband med deltagande i ett s.k. Advisory Board rapporteras som “Ersattning for
organ) konsultation”, forutsatt att vardeéverforingen inte faller inom Novo Nordisks definition av Forskning och
Utveckling. Om vardedverféringen avser Forskning och Utveckling, sker rapporteringen aggregerat som
vardeodverforingar hanforliga till Forskning och Utveckling.

Aggregerad Det finns tre nivaer av aggregering:

1. Aggregering for Forskning och Utveckling.

2. Aggregering av vardeoverforingar till HCP om samtycke till rapportering pa individuell basis inte har
erhallits.

3. Aggregering av vardedverféringar till HCO som juridisk person ”"Enskild firma”, om samtycke till
rapportering pa individuell basis inte har erhallits.

CME — Medicinsk vardeoverforing fran Novo Nordisk till tredje man (som inte ar en HCO) avseende Medicinsk Vidareutbildning
vidareutbildning (CME) eller Yrkesmassig Fortbildning (CPD) enligt reglering fran EACMME eller nationella organ, ska inte
rapporteras nar Novo Nordisk inte har nagot inflytande 6ver vad av deltagare, programupplagg, fakultet
inklusive avgifter och programinnehall. Om Novo Nordisk har paverkan pa dessa omstandigheter ska samtliga
vardeoverforingar rapporteras som “Ersattning for konsultation”.

Samarbeten Samarbeten i enlighet med nationella etiska riktlinjer (LER) kapitel 2, avsnitt 1, artikel 6:
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Novo Nordisks installning

Terminologi

e Nar Novo Nordisk har ingatt ett samarbetsavtal ska rapportering av samarbetet ske i LIFs
samarbetsdatabas for halso- och sjukvard.

e Nar annat Novo Nordisk-bolag har ingatt samarbetsavtal ska rapportering av samarbetet ske i enlighet
med vad som foreskrivs i EFPIAs Disclosure Code.

CRO - Organisation for klinisk
forskning

Med Novo Nordisks terminologi kan en CRO i vissa fall vara en HCO, t.ex. da ett sjukhus eller en
universitetsinstitution kontrakteras av Novo Nordisk for att uppféra ett CRO-uppdrag. Om ett CRO enligt Novo
Nordisks terminologi ska anses vara ett HCO, ska vardeéverfdéringen anses ha samband med Forskning och
Utveckling och ska rapporteras som aggregerat belopp.

Om en CRO agerar som tredje parts foretradare (TPR) och gor en vardeodverféringar till en identifierbar
HCP/HCO péa uppdrag av Novo Nordisk (6verforbar kostnad for TPR), rapporteras dessa kostnader i enlighet med
relevant rapporteringskategori (antingen individuellt som ”Ersattning for konsultation”, eller aggregerat som
vardedverforing relaterat till Forskning och Utveckling).

En "TPR” ar en part som agerar gentemot offentligt anstallda och/eller halso- och sjukvardspersonal/halso- och
sjukvardsorganisation, for Novo Nordisks rakning, eller i framjandet av Novo Nordisks intressen.

Hjalpmedel

Medicinskt hjalpmedel utan aktiv substans ar inte en del av EFPIAs Disclosure Code och saddana ska darfor inte
rapporteras.

I de fall Novo Nordisk inte kan avgora vilken del av en vardedverforing som avser en hallbar produkt och vilken
som avser aktiva ingredienser, ska vardedverforingen rapporteras i enlighet med relevant rapporteringskategori
fran EFPIA.

Rapporteringsvaluta

Rapportering ska ske i den lokala valuta som tillampas for relevant Novo Nordisk EFPIA-bolag.

Novo Nordisks ekonomisystem kommer automatiskt berdkna valutaposterna baserat valutakursen det datum
betalningen gjordes.

Donationer och stipendier

Donationer och stipendier far inom EFPIA-landerna inte ges till en HCP utan bara till en HCO.

Ersattning for konsultation

Ersattningen innefattar kompensation for utford tjanst, t.ex. avseende héllande av tal, konsultationstjanster och
deltagande i rddgivande organ (s.k. Advisory Board), sa lange dessa ska anses utgéra en vardeoverforing i
samband med Forskning och Utveckling. Vardedverforingar for mat och dryck ska inte rapporteras, med
undantag for situationen nar Novo Nordisk inte kan sarskilja mat och dryck frdn ersattningen, da det totala
ersattningsbeloppet ska anses utgdra "Ersattning for konsultation”.

Ytterligare kompensation (t.ex. ersattning for resetid eller liknande) som ges till en HCP ska rapporteras som
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Novo Nordisks installning

Terminologi

“Ersattning for konsultation”.

Stiftelser

Inom Novo Nordisk anses en stiftelse vara en organsation med syfte att finansiera eller genomféra projekt av
social, utbildningsmassig eller valgorenhetsmassig karaktar, t.ex. genom att erbjuda stipendier for en icke-
vinstdrivande organisation. Inom Novo Nordisk anser vi stiftelser (inklusive sddana stiftelser som ar beslaktade
med Novo Nordisk, sdsom Novo Nordisks hemofilistiftelse och Varldsdiabetesfonden) vara sjalvstandiga
gentemot Novo Nordisk eftersom detta utgdr en av de grundlaggande principerna for respektive stiftelse.
Stiftelser, oavsett om de ar beslaktade med Novo Nordisk eller inte, utgoér inte en integrerad del av Novo
Nordisk och ar inte heller en mellanhand som agerar for Novo Nordisks rakning. Saddana stiftelser som ar
beslaktade med Novo Nordisk utgor inte lakemedelsbolag och ar inte heller sjdlva medlemmar i EFPIA. De ar
darmed inte bundna av EFPIAs Disclosure Code.

Endast om en stiftelse uppfyller definitionen av en HCO ska en vardedverforing till en sadan rapporteras i
enlighet med vad som galler for rapportering av vardedverforingar till HCO.

Halso- och
sjukvardsorganisation - HCO

Varje juridisk person (i) som utgor héalso- och sjukvard, ar en medicinsk eller vetenskaplig férening eller
organisation (oavsett juridisk eller organisatorisk form) sdsom sjukhus, klinik, stiftelse, universitet eller annan
institution for undervisning eller vetenskaplig sammanslutning (férutom patientorganisationer som istallet
omfattas av EFPIAs regler for sddana) vilken har sin verksamhetsadress, sitt sate eller bedriver sin huvudsakliga
verksamhet inom Europa, eller (ii) genom vilken en eller flera HCP:er tillhandahaller sina tjanster.

En HCO som endast bestar av en HCP, faller inom definitionen av HCO.

Ett laboratorium anses inte utgdéra en HCO. Om dock "laboratorie-verksamheten” utgdr en del av en aktivitet
som faller inom en rapporteringskategori i EFPIAs Disclosure Code, t.ex. Forskning och utveckling, ska
vardedverfoéringen rapporteras i enlighet med koden.

En patientorganisation ("PO”) utgor inte en HCO. Relationer till POs regleras genom EFPIAs Code of Practice on
Relationships between Pharmaceutical Industry and Patient Organisations.

Halso- och sjukvardspersonal —
HCP

Varje sadan fysisk person som har ett yrke inom vard-, tandvard-, apotek- eller omvardnad, eller en annan
person som, i hans eller hennes tjansteutovning, far forskriva, képa, tillhandahalla, rekommendera eller
administrera lakemedel och vars priméara praktik, huvudsakliga adress eller sate foér verksamheten ar inom
Europa. Till undvikande av tvivel, innefattas foljande i definitionen av HCP: (i) en tjansteman eller anstalld hos
ett statligt organ eller annan organisation (inom saval offentlig som privat sektor) som har ratt att forskriva,
kopa, tillhandahalla eller administrera lakemedel, och (ii) en anstalld hos ett medlemsféretag vars huvudsakliga
uppgift ar som praktiserande HCP, men exklusive (x) alla andra anstéllda pa ett medlemsforetag, och (y) en
partihandlare eller distributér av lakemedel.
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Novo Nordisks installning

Terminologi

Provarsammankomst

En prévarsammankomst &r en sammankomst som ar organiserad av Novo Nordisk eller f6r Novo Nordisks
rakning syfte att forbereda och informera prévare och annan personal pa plats om olika aspekter av kliniska
prévningar. En provarsammankomst riktar sig till deltagare fran flera olika platser for kliniska provningar och
halls alltid utanfor lokalerna for de kliniska provningarna. Beroende pa i viken fas den kliniska prévningen
befinner sig kan det vara en initial, interimistiskt eller resultatinriktad prévarsammankomst.

Mot bakgrund av denna definition kommer en vardedverféring hanforlig till en provarsammankomst alltid att
anses vara en vardedverforing avseende Forskning och Utveckling.

Provarinitierad studie

En prévarinitierad studie (ISS) ar en klinisk provning eller en icke-interventionsstudie for vilken Novo Nordisk
inte ar sponsor men tillhandahaller finansiering och/eller produkter.

Om en ISS faller inom definitionen av Forskning och Utveckling ska den rapporteras som en vardedverforing
hanforlig till Forskning och Utveckling (aggregerat). Om en ISS inte faller inom definitionen av Forskning och
Utveckling (t.ex. om det ar en retroaktiv icke-interventionsstudie) ska den rapporteras som en individuell
vardedverforing till mottagaren (oavsett om denne ar HCP eller HCO).

I fall d& Novo Nordisk inte har kdnnedom om identiteten av HCP/HCO och/eller om HCP/HCO inte kanner till att
Novo Nordisk ar involverat i ett specifikt uppdrag, pga. mellansteg, t.ex. i fall av s& kallade "blindade” eller
“"dubbelblindade” (icke)interventionsstudier; kommer ingen rapportering eller aggregering att goras.

Marknadsundersdkningar — MRP

En vardeotverforing som gors i samband med en marknadsundersdkning dar deltagande HCP av metodskal ar
“blindad” eller "dubbelt blindad” och dar identiteten pa HCP:n darfor inte ar kand for Novo Nordisk, rapporteras
inte. "Blindad” innebér att Novo Nordisk inte vet vilka HCP:er som deltar i marknadsundersdkningen. "Dubbelt
blindad” innebar att varken Novo Nordisk eller HCP har kAinnedom om varandra eftersom anonymisering sker pa
bada sidorna.

Mat och dryck

Mat och dryck tacks inte av EFPIAs Disclosure Code och rapporteras darfor inte.

Mottagare

En HCP eller HCO vars priméara verksamhet, huvudsakliga adress eller sate ar inom ett EFPIA-land.
Partihandlare, distributérer och aterforsaljare av lakemedel ar inte mottagare.
Rapporteringen av vardeoverforing foljer mottagaren av — och inte den slutliga formanstagaren for —

vardedverféringen. Det innebér att Novo Nordisk rapporterar vardedverforingar till den HCP/HCO med vilken
avtal ingatts med och vardet 6verfors till.

Ersattning for

registreringsavgift

Registreringsavgift for forfattare/presentatdorer av sammanfattning/tillkdnnagivanden i samband med
Provnings/Studie/Projekt-1D ska rapporteras i enlighet med vad som féreskrivs for Forskning och Utveckling (se
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Terminologi

Novo Nordisks installning

Forskning och Utveckling for mer information om hanteringen av icke-interventionsstudier).

Utlagg med samband till
ersattning for tjanster och
konsultation”

Vardedverféring med samband till "Ersattning for tjanst eller konsultation”, som t.ex. inkvartering, resa etc.,
med undantag for mat och dryck.

Korrigering av rapportering

Korrigering av en rapporterad vardedverforing kommer att hanteras av Novo Nordisk fran fall till fall.

Rapporteringsperiod

Rapportering sker pd arlig basis och varje rapporteringsperiod tacker ett helt kalenderar
("Rapporteringsperioden™).

Vardeoverforingar kommer att hdnforas till betalningsdatum och inte datum for en exempelvis ett evenemang.
T.ex.: Om en sammankomst sker i november 2016 och vardeéverforingen goérs i februari 2017, kommer
vardedverfoéringen att hanféras till 2017 och rapporteras 2018.

vardedverforingar som gjorts i enlighet med avtal som loper under flera ars tid kommer att vara hanforliga
betalningsdatumet for varje enskild betalning.

Vardeoverforingar hanforliga till
Forskning och Utveckling

Alla vardeoverforingar till en HCP eller HCO som avser ndgot av nedanstdende ska rapporteras som
vardedverforingar hanforliga till Forskning och Utveckling (aggregerat):
e Icke-klinisk forskning (inklusive tjanst/konsultation, stipendium/donation och/eller
forskningssamarbeten) med eller utan koppling till ett Projekt- eller Studie-ID.
e Tjanst/konsultation eller stipendium/donation med samband till klinisk utveckling och kopplad™ till ett
Projekt- eller Prévnings-ID.
e Tjanst/konsultation eller stipendium/donation férknippad med kommande icke-interventionsstudie och
kopplad™ till ett Projekt ID eller Studie ID (forutom epidemilogiska studier baserade p& externa databaser
och register).

Undantagna fran Forskning och Utveckling ar:

e Vardeoverforingar som avser epidemilogiska studier baserade pa externa databaser och register.

e Vardeoverforingar som avser retroaktiva icke-interventionsstudier.

e Vardeoverforingar som avser bidrag till en enskild HCP/HCO f6r att tacka kostnader for ett evenemang**
(sponsringsavtal for evenemang, registreringsavgift for konferens/kongress/symposium och
sammanhéngande resor och inkvartering).

o Vardeoverforingar relaterade till aktiviteter som inte tacks av definitionen av Forskning och Utveckling
ovan.
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Terminologi

Novo Nordisks installning

Dessa fyra typer av vardeoverforingar ska rapporteras i enlighet med relevant HCP/HCO-kategori.

* Samband till ett specifikt Projekt/Studie/Provnings-1D maste anges i ett skriftligt avtal mellan Novo Nordisk
och HCP/HCO for tjanst/konsultation eller stipendium/donation.

** Ett externt organiserat evenemang eller ett evenemang av Novo Nordisk, dar HCP har en roll som passiv
delegat. "Passiv” innebar att HCP:n varken direkt eller indirekt utfér nagon tjanst p& uppdrag av Novo Nordisk
under evenemanget.

Talarformedling

Nar en HCP har blivit kontrakterad av Novo Nordisk som talare genom en talarféormedling, ar den
vardedverféring som ska rapporteras den som gors till talarférmedlingen, vilken ar registrerad av Novo Nordisk
som en HCO.

Sponsringsavtal

Som utgangspunkt innebar sponsring en férvantan om nagon form av aterbetalning for investerat belopp genom
tillfalle till marknadsforing, t.ex. foretagets logotyp pa kursmaterial, mappar, webbsidor, banners och klader
som tillhandahalls till ett foretag/organisation. Donationer och stipendier erbjuds utan sadan forvantan.

Sponsring kan endast ges till en HCO.

Sponsringsavtal formaliseras i kontrakt dar syftet med sponsringen och relaterad vardedverforing beskrivs,
t.ex.:

e Utlaning/uthyrning av monter i det land dar HCO har sin huvudsakliga verksamhet (dven om en tredje
part anvands for att hantera evenemanget).
Marknadsfoéringsutrymme (i pappersform, elektroniskt eller annat format).
Symposium via satellit pa en kongress.
Sponsring av talhallare/fakultet.
Om del i ett paket kan mat eller dryck erbjudas av organisatérerna (inkluderas i "Sponsringsavtalet”).
Seminarier som erbjuds av en HCO (dar medlemsforetaget inte valjer ut individuella deltagande HCPer).

Vardeoverforingar

Rapportering av vardeoverforingar féljer mottagaren och inte den slutlige féormanstagaren for
vardedverféringen.

Alla vardeoverforingar till mottagande HCP och HCO ska anges i bruttobelopp, men exklusive moms, och som de
rapporterats i Novo Nordisks ekonomisystem. Det innebar att relaterade skatter, sociala avgifter etc. kommer
att inkluderas i rapporterat belopp, medan moms ar exkluderat dar sa ar mojligt.

Vardedverfoéringar hanforliga till lakemedelsprover, sammansattningar av provningslakemedel och biologiska

prover ar undantagna fran rapporteringsskyldigheten.
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Unik identifiering Novo Nordisk sidkerstaller att varje mottagare gar att identifiera pa ett sadant satt att det inte finns nagra tvivel
om identiteten p& den HCP/HCO som tjanar pa vardeotverforingar.
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