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Novo Nordisk trzenje farmacevstkih izdelkov, d.o.0. metodoloska
zabelezka - leto porocanja 2015 ("Metodologija")
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Verzija: 1.0
Uvodne ugotovitve

Novo Nordisk trzenje farmacevtskih izdelkov, d.o.o. (druzba Novo Nordisk d.o.0.) je del Skupine Novo Nordisk, ki jo sestavlja veC pravnih oseb v vec
drzavah. Na osnovi svojega neposrednega ¢lanstva v nacionalni farmacevtski zvezi in/ali posrednega Clanstva v EFPIA (preko druzbe Novo Nordisk A/S
v K6benhavnu, Danska) se druzba Novo Nordisk d.o.o. zavezuje k preglednosti, ki na letni ravni in za predhodno leto zahteva javno objavo dolocenih
prenosov vrednosti za zdravstvene delavce in zdravstvene organizacije. V tekoCem letu (2016) bo prva javna objava podatkov za celotno leto 2015.

V skladu z razdelkom 3.05 Pravilnika o javni objavi prenosov sredstev, ki ga uporablja EFPIA, in 3.5 ¢lenom Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev
zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb, se objavi zabeleZko, ki povzema uporabljene metodologije pri
pripravi javne objave in identifikaciji prenosov vrednosti za vsako kategorijo javne objave EFPIA, ki je opisana v njenem Pravilniku o javni objavi, in
Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb. Zabelezka o
metodologiji, ki vkljuCuje sploSen povzetek in/ali za posamezno drzavo specificne razmisleke, opisuje uporabljene metodologije in vsa druga nacela, ki
so bila uporabljena pri identifikaciji prenosov vrednosti in kasnejsi javni objavi.

Namen tega dokumenta je torej ponuditi jasno in razumljivo metodologijo, kako Novo Nordisk d.o.0. izpolnjuje svojo obveznost poroCanja ter ponuja
osnovni okvir za interpretacijo. Struktura dokumenta je sledeca:

1. Splosni povzetek
2. Terminologija in definicije, ki kazejo, kako druzba Novo Nordisk d.o.0. deluje v skladu z zahtevami po javni objavi

Ta Metodologija je del obveznosti druzbe Novo Nordisk d.o.0, da poroCa o prenosu vrednosti na zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije v juniju
2016 za porocevalsko leto 2015 in jo lahko najdete tukaj: http://www.novonordisk.si/

1. Splosni povzetek

Druzba Novo Nordisk d.o.0. v celoti podpira pobudo po javni objavi in se po svojih najboljSih moceh trudi, da i) izvaja pobudo o preglednosti, ii)
interpretira Pravilnik o javni objavi EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani
farmacevtskih druzb, v skladu z njenim namenom, ter iii) spodbuja svoje deleznike, da podprejo pobudo z namenom izvajanja Pravilnika o javni objavi
EFPIA in zadevnih pobud lokalnega zdruzenja inovativnih farmacevtskih druzb.

a) Javna objava prenosov sredstev glede na ozemlje
V Skupini Novo Nordisk smo se odlodili, da bo vsaka lokalna podruznica Novo Nordisk izvedla javno objavo, ki bo vkljucevala zdravstvene
delavce/zdravstvene organizacije, katerih glavna dejavnost poteka v drzavi taksne podruznice Novo Nordisk ali v drzavi, kjer Novo Nordisk deluje preko

distributerjev. Javna objava se v vsaki drzavi izvede le enkrat in na enem mestu. Ce podruznica Novo Nordisk pokriva ve¢ kot eno drzavo, podruZnica
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Novo Nordisk, ¢lanica EFPIA poslje toliko porocil kot pokriva drzav (vsako javna objava mora biti napisana v jeziku posamezne drzave). Kjer ima Novo
Nordisk vec kot eno organizacijo v isti drzavi, javno objavo izvede ustrezna pisarna podruznice Novo Nordisk, ki je ¢lanica EFPIA.

Cezmeijna pladila razkrijejo podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA, kjer ima prejemnik svojo glavno dejavnost (ne glede na to, ali je tuja podruZnica
Novo Nordisk sklenila pogodbo z zadevnim zdravstvenim delavcem/zdravstveno organizacijo in ne glede na to, kje je bila izvedeno nakazilo na bancni
racun ali opravljena storitev).

Posledi¢no druzba Novo Nordisk d.o.o. razkrije vse prenose vrednosti Skupine Novo Nordisk za zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije, ki imajo
glavno dejavnost v Republiki Sloveniji.

b) Varstvo podatkov

Druzba Novo Nordisk d.o.0. sprejema obstojece pravne pravice (npr. veljavne pravice varstva podatkov), ki lahko uvedejo dolo¢ene omejitve glede
imenovanja posameznikov. Druzba Novo Nordisk d.o.0. je stopila v stik z vsemi zdravstvenimi delavci, da bi zagotovila njihovo soglasje za javno objavo
podatkov posameznikov v zvezi s katerimikoli prenosi vrednosti, ki so jih prejeli od Skupine Novo Nordisk. Kjer soglasje ni bilo pridobljeno (oziroma je
bilo kasneje preklicano), so bili vsi prenosi vrednosti za takSnega prejemnika anonimizirani in sesteti. Druzba Novo Nordisk d.o.0. ne razkriva nobenih
prenosov vrednosti zdravstvenemu delavcu na posamezni osnovi, Ce je bilo za to pridobljeno le delno soglasje.

c) Postavke, ki niso vkljuc¢ene v javno objavo

V skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim
organizacijam s strani farmacevtskih druzb, druzba Novo Nordisk d.o.0. ne razkriva naslednjih postavk:

i) izdravila brez recepta, predmeti za medicinsko uporabo, hrana in pijaca;

ii) nakupi medicinskih vzorcev in prodaja medicinskih izdelkov, ki jih skleneta druzba c¢lanica ter zdravstveni delavec ali zdravstvena
organizacija;

iii) prenosi vrednosti, ki so povezani s preiskovanimi spojinami in bioloskimi vzorci.

Zunanja in notranja usposabljanja druzbe Novo Nordisk d.0.0., na katera druzba Novo Nordisk d.o.0. povabi zdravstvene delavce (brez kakrsnihkoli
dodatnih denarnih prenosov, stroskov ali izdatkov), se ne razkrijejo.

Kjer druzba Novo Nordisk d.o.o. zdravstveni organizaciji ponudi ugodnost v naravi, ta ugodnost pa ne prinese trajnega izboljSanja zdravstvene
organizacije, npr. v primeru izposoje (laboratorijske) opreme ali opreme za bolniSnice v povezavi z in za namen izvajanja klini¢nih preizkusov
zdravstvene organizacije, se takSne ugodnosti v naravi ne objavijo.
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Kljub temu se objavijo davek na dodano vrednost in stroski prenosa, ki jih placa druzba Novo Nordisk d.o.o. zdravstveni organizaciji ali preko
zdravstvene organizacije, ¢e ne prinesejo nobene izboljsave in/ali denarne koristi zdravstveni organizaciji prejemnici. Na primer, ¢e druzba Novo
Nordisk d.o.o0. kompenzira zdravstveno organizacijo za izvajanje klini¢ne Studije za stroske prevoza bolnikov, ti stroski pa se placajo zdravstveni
organizaciji (za kritje stroskov taksija, ki se placajo zdravstveni organizaciji), se ti stroski razkrijejo.

2. Terminologija in definicije

Spodaj navedena terminologija odraza pristop druzbe Novo Nordisk d.o.o. ter pojasnjuje zahteve glede javne objave, ki se interpretirajo v kontekstu
druzbe Novo Nordisk d.o.o.

e

Nastanitev V primeru, da stroske nastanitve krije druzba Novo Nordisk d.o.0., se vsi stroski, ki so povezani z nastanitvijo (z
izjemo hrane in pijace) vkljudijo v javni objavi, npr.

e cene sob

e povezani davki

StroSkov za obroke in pijaco ni treba javno objaviti v skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA,
zato so te postavke loCene/odsStete iz racuna za nastanitev (npr. restavracija/bar, itd.)

Svetovalni odbor Prenosi vrednosti, ki so povezavi s svetovalnim odborom, se objavijo kot sestevki prenosov vrednosti, ki so
povezani z razvojem in raziskavami, razen v primeru, ko ocitno ne ustrezajo Novo Nordiskovi definiciji raziskav
in razvoja. V takem primeru bodo objavljeni pod postavko »placilo za storitve in svetovanje«.

Sestevek Uporabljajo se tri stopnje seStevanja:

1. SesStevek za podrocje raziskav in razvoja
2. Sestevek za prenose vrednosti za zdravstvene delavce
a. Ce ni pridobljeno soglasje zdravstvenega delavca o objavi posameznih podatkov
b. Omejitve zasebnosti podatkov (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)
c. Drugi pravni razlogi za neporocanje o posameznih ravneh (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)

3. Sestevek za prenose vrednosti za zdravstveno organizacijo
a. Ce ni pridobljeno soglasje zdravstvene organizacije o razkritju posameznih podatkov

Klini¢na raziskovalna V skladu s terminologijo druzbe Novo Nordisk d.o.o. je klini¢na raziskovalna organizacija vcasih lahko
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organizacija zdravstvena organizacija. Tak primer je bolniSnica ali oddelek na univerzi, s katerim druzba Novo Nordisk d.o.o.
sklene pogodbo za storitve klinicne raziskovalne organizacije.

V primeru, da pri druzbi Novo Nordisk d.o.0. klini¢na raziskovalna organizacija velja za zdravstveno organizacijo,
se Steje, da je prenos vrednosti povezan z razvojem in raziskavami, zato se objavi kot sestevek zneskov.

V primeru, da klini¢na raziskovalna organizacija deluje kot predstavnik tretje stranke in zagotavlja prenose
vrednosti razpoznavnemu zdravstvenemu delavcu/zdravstveni organizaciji v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(stroski prenosa za predstavnika tretje stranke), je treba slediti takSnim prenosom vrednosti tako kot vsem
drugim prenosom vrednosti in jih objavi v ustrezni kategoriji (kot seStevke ali kot posamezne zneske, odvisno
od primera).

"Predstavnik tretje stranke" pomeni tretjo stranko, ki izvaja aktivnosti po pogodbi z druzbo Novo Nordisk d.o.o.
in sodeluje z javnimi usluzbenci in/ali zdravstvenimi delavci v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o. ali kot
predstavnik, ki se zastopa interese druzbe Novo Nordisk d.o.o.

Naprave Naprave (predmeti z medicinsko vrednostjo) brez aktivnih ucinkovin niso vklju¢ene v Pravilnik o javni objavi, ki
ga uporablja EFPIA, zato se ne objavi.

V primerih, ko druzba Novo Nordisk d.o.0. ne more razdeliti prenosov vrednosti na trajne naprave brez aktivnih
ucinkovin, se prenosi vrednosti objavijo v ustreznih kategorijah.

Valuta razkritja Valuta objave je lokalna valuta podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA.

Financni sistemi druzbe Novo Nordisk d.o.0. samodejno preracunajo postavke v valuti glede na datum placila in
dnevni menjalni tecaj.

Donacije in subvencije Donacije in subvencije se ne morejo zagotavljati zdravstvenim delavcem, temvec zgolj zdravstvenim
organizacijam v drzavah, ki jih pokriva EFPIA.

Kritje stroSkov posameznega zdravstvenega delavca, ki obiS¢e dogodek kot delegat, se objavi kot "prispevek za
kritje stroskov za povezanih z dogodki".

Dogodki Stroski aktivnosti na dogodkih, na katerih delegat sodeluje (konference, kongresi, simpoziji in podobni zunanji
dogodki) se objavijo kot "prispevek za kritje stroskov za povezanih z dogodki" za posameznega delegata.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z organizacijo zunanjih ali notranjih usposabljanj druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(npr. prostori za izvajanje), se ne razdelijo na posamezne sodelujoCe zdravstvene delavce. Prenosi vrednosti,
povezani s potnimi in nastanitvenimi stroski, ki so neposredno povezani z udelezbo posameznega zdravstvenega
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delavca, se objavijo kot "prispevek za kritje stroskov za povezanih z dogodki" za posameznega delegata.

Placilo za storitve in svetovanje | Tovrstna placila vsebujejo vsa placila za koriSCene storitve, npr. obveznosti govorcev, izvajanje svetovalnih
storitev in udelezba na sestankih svetovalnega odbora (Ce jih ne krijejo drugi prenosi vrednosti za raziskave in
razvoj). Prenosi vrednosti, ki so povezani s hrano in pijaco, se ne objavijo, razen v primeru, da druzba Novo
Nordisk d.o.o0. ne more locCiti zneskov za hrano in pijaco od drugih placil; v takem primeru se celoten znesek
navede kot postavka "nadomestila za storitve in svetovanje".

Vse dodatne kompenzacije, ki se dajo zdravstvenemu delavcu, se objavijo kot "nadomestila za storitve in
svetovanje", v loCeni kategoriji.

Fundacije Druzba Novo Nordisk d.o.o. Steje fundacijo za organizacijo, ki je bila ustanovljena za financiranje ali izvajanje
projektov socialne, izobrazevalne ali dobrodelne narave, denimo zagotavljanje subvencij za neprofitne
organizacije.

V druzbi Novo Nordisk d.o.o. Stejemo fundacije (vkljucno s tistimi, ki so povezane s Skupino Novo Nordisk, npr.
Novo Nordisk fundacija za hemofilijo, Svetovna fundacija za diabetes) za neodvisne od Skupine Novo Nordisk,
saj je to del nacel zadevne fundacije. Fundacije (ne glede na to, ali so povezane s Skupino Novo Nordisk ali ne)
niso niti integrirane v Skupino Novo Nordisk niti ne delujejo kot posredniki, ki delujejo v imenu druzbe Novo
Nordisk. Se ve¢, fundacije povezane s Skupino Novo Nordisk niso niti farmacevtska podjetja niti niso same
Clanice EFPIA, zato zanje ne velja Pravilnik o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA.

Prenosi vrednosti se objavi samo za fundacije, ki ustrezajo definiciji zdravstvene organizacije, v skladu z
zahtevami zdravstvene organizacije po javni objavi.

Zdravstvena organizacija Pomeni vsako pravno osebo, (i) ki je zdravstveno, medicinsko ali znanstveno zdruzenje ali organizacija (ne
glede na njeno pravno ali organizacijsko obliko), denimo bolnisnica, klinika, fundacija, univerza ali druga
izobrazevalna institucija ali zveza (z izjemo organizacij bolnikov, ki jih obravnava Kodeks sodelovanja z
zdruzenji bolnikov), katere poslovni naslov, kraj ustanovitve ali primarni kraj poslovanja je v Evropi, ali (ii)
preko katere eden ali veC zdravstvenih strokovnjakov zagotavlja storitve.

Enoosebne zdravstvene organizacije (tj. sestavlja jih le en zdravstveni strokovnjak) se opredelijo kot
zdravstvena organizacija.

Laboratoriji se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Ce so laboratorijski testi del aktivnosti znotraj
obsega Pravilnika o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, se poroc¢ajo vsi povezani prenosi vrednosti v skladu z
dolocili Pravilnika o javni objavi.

Organizacije bolnikov se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Povezave z organizacijami bolnikov ureja
" Kodeks sodelovanja z zdruzenji bolnikov".
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Zdravstveni delavec Pomeni vsako fizicno osebo medicinskega, zobozdravstvenega, farmacevtskega ali negovalnega poklica, ki lahko
pri izvajanju svojih strokovnih aktivnosti predpisuje, kupuje, dobavlja, priporoca ali izdaja medicinski izdelek in
cigar primarna praksa, glavni strokovni naslov ali kraj ustanovitve je v Evropi.

Da bi se izognili dvomom, definicija zdravstvenega delavca vkljucuje: (i) vsako uradno osebo ali zaposlenega v
vladni agenciji ali drugi organizaciji (v javnem ali zasebnem sektorju), ki lahko predpisuje, kupuje, dobavlja ali
izdaja medicinske izdelke, in (ii) kateregakoli zaposlenega druzbe Clanice, ¢igar primarni poklic je izvajanje del
zdravstvenega delavca, vendar izkljuCuje (x) vse druge zaposlene druzbe Clanice, in (y) veletrgovce ali
distributerje medicinskih izdelkov.

Sestanki raziskovalcev Sestanek raziskovalcev je dogodek, ki ga organizira druzba Novo Nordisk d.o0.0. oziroma se organizira v njenem
imenu za namen usposabljanja in informiranja raziskovalcev ter drugega osebja z lokacije o razli¢nih vidikih
klinicnega preizkuSanja. Sestanek raziskovalcev se organizira za udeleZence razli¢nih lokacij klini¢nih
preizkusanj in se vedno izvaja izven prostorov lokacije, na kateri se izvaja klini¢no preizkusanje. Lahko gre za
zacetni, vmesni ali zakljucni (tj. predstavitev rezultatov) sestanek raziskovalcev dolocenega klinicnega
preizkusanja.

Glede na to definicijo se prenosi vrednosti, ki so povezani s sestankom raziskovalcev, vedno uvrstijo pod
postavko za prenose vrednosti za raziskave in razvoj.

étu_clija, ki jo sponzorira Studija, ki jo sponzorira raziskovalec, je klini¢na ali neintervencijska $tudijska aktivnost, za katero druzba Novo
raziskovalec Nordisk d.0.0. ni sponzor, vendar zagotavlja sredstva in/ali izdelke.

Ce Studija, ki jo sponzorira raziskovalec, spada pod definicijo raziskav in razvoja, se objavi kot prenos vrednosti
pri raziskavah in razvoju (sestevki). Ce pa $tudija, ki jo sponzorira raziskovalec, ne spada pod definicijo raziskav
in razvoja (npr. ¢e gre za neintervencijsko retrospektivno studijo), se objavi kot individualni prenos vrednosti
prejemniku (bodisi zdravstvenemu delavcu bodisi zdravstveni organizaciji).

Programi trznih raziskav Pri prenosih vrednosti, ki so povezani s programi trznih raziskav, kjer so udelezeni zdravstveni delavci "slepi" ali
"dvojno slepi" za namen metodologije programov trznih raziskav, se identiteta zdravstvenega delavca ne sme
razkriti druzbi Novo Nordisk d.o.o0. "Slep" pomeni, da druzba Novo Nordisk d.o.0. ne pozna imena konkretnega
zdravstvenega delavca, ki sodeluje v programih trznih raziskav. "Dvojno slep" pomeni, da niti zdravstveni
delavec niti druzba Novo Nordisk d.o.0. nimata konkretnega poznavanja druge strani, saj sta anonimizirana na
obeh straneh.

Obroki in pijaca Stroski obrokov in pijace niso vklju¢eni v zahteve EFPIA po javni objavi, zato se ne razkrivajo.

Prejemnik Vsak zdravstveni strokovnjak ali zdravstvena organizacija — kot ustreza v vsakem primeru — ¢igar primarna
praksa, glavni poslovni naslov ali kraj ustanovitve je v drzavi ¢lanici zdruzenja EFPIA.
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Prodajalci na debelo, distributerji ali trgovci medicinskih izdelkov niso prejemniki.

Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne kon¢nemu koristniku prenosov vrednosti. To pomeni, da
druzba Novo Nordisk d.o.o. objavi prenose vrednosti za zdravstvenega delavca/zdravstveno organizacijo, s
katerim je druzba sklenila pogodbo in katerim druzba Novo Nordisk d.o.0. neposredno prenese vrednost.

Prijavnina VkljuCuje vse prijavnine in stroske za placilo delegatove udelezbe na konferencah, simpozijih, kongresih ali
podobnih zunanjih dogodkih. Ta vrsta prenosa vrednosti se vedno objavi kot prenos vrednosti za zdravstvenega
delavca/zdravstveno organizacijo in ne kot postavka prenosa vrednosti pri raziskavah in razvoju.

Za avtorje in predstavnike povzetkov ali posterjev, ki so povezani z oznako preizkusanja, Studije in projekta, se
objavi prijavnina pod postavko za raziskave in razvoj (glej razdelek za prenos vrednosti pri raziskavah in razvoju
za podrobnosti glede neintervencijskih studij).

Povezani izdatki za storitve in Vsi prenosi vrednosti, ki so povezani s placilom za storitve in svetovanje, npr. nastanitev, potovanje itd.
svetovanje Izkljuc€uje stroske hrane in pijace.

Popravki porocil Za popravke prenosov vrednosti v porocCilu poskrbi druzba Novo Nordisk d.o.0. (za vsak primer posebej).
Porocevalsko obdobje Javna objava se opravi na letni ravni, vsako porocCevalsko obdobje pa pokrije celotno koledarsko leto

("porocevalsko obdobje"). Prvo porocCevalsko obdobje je koledarsko leto 2015 in javna objava za to leto se mora
izvesti najkasneje do 30. junija 2016.

Sledenje prenosov vrednosti uposteva datum placila in ne datum dogodka. Na primer: Dogodek se zgodi
novembra 2014, prenos vrednosti pa se izvede februarja 2015. Tem prenosom vrednosti se sledi v letu 2015,
objavi pa se jih v letu 2016.

Prenosi vrednosti, ki so bili izvedeni v okviru vecletnih pogodb, tudi sledijo datumu placila za vsako posamezno

placilo.
Raziskave in razvoj - prenosi Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene delavce ali zdravstvene organizacije, ki so povezani s spodaj navedenim,
vrednosti se objavijo kot prenosi vrednosti pri raziskavah in razvoju (kot sestevki):

¢ Neklini¢ne raziskovalne aktivnosti (vklju¢no s storitvami, svetovanjem, donacijami, subvencijami in/ali
sodelovanjem pri raziskavah) z ali brez povezave s katerokoli projektno ali studijsko oznako.

e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s klini¢nim razvojem in so povezane* s
projektno ali Studijsko oznako.
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e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s potencialnimi neintervencijskimi
Studijami in so povezane* s projektno ali Studijsko oznako (razen epidemioloskih Studij, ki temeljijo na
zunanjih bazah podatkov in registrih).

Iz postavk za raziskovanje in razvoj so izkljuceni:

e prenosi vrednosti, ki so povezani z epidemioloskimi Studijami, ki temeljijo na zunanjih bazah podatkov in
registrih;

e prenosi vrednosti, ki so povezani z retrospektivnimi neintervencijskimi studijami;

¢ prenosi vrednosti, ki so povezani s prispevki za individualno zdravstveno organizacijo/zdravstvenega
delavca za pokritje stroskov dogodka ** (dogovor o sponzorstvu dogodka, prijavnine za konference,
kongrese ali simpozije ali povezani potni stroski in nastanitev).

e prenosi vrednosti, ki so povezani z aktivhostmi, ki jih ne pokriva zgornja definicija raziskav in razvoja.

Ti Stirje tipi prenosa vrednosti se objavijo v ustrezni kategoriji za zadevnega zdravstvenega delavca/zdravstveno
organizacijo.

*Povezavo s specificno projektno/studijsko/preizkusno oznako je treba navesti v pisnem dogovoru, ki ga
sklenejo druzba Novo Nordisk d.o.o0. in zdravstveni delavci/zdravstvene organizacije za storitve, svetovanje ali
subvencijo/donacijo.

**Katerikoli zunanje organizirani dogodek ali dogodek druzbe Novo Nordisk d.o.0., kjer ima zdravstveni delavec
vlogo pasivnega delegata. "Pasiven" pomeni, da zdravstveni delavec na dogodku ali neposredno v zvezi z
dogodkom ne izvaja storitve za druzbo Novo Nordisk d.o.o.

Sponzorska pogodba V izhodis¢u sponzorstvo vkljucuje pricakovanje o povrnitvi vlioZzenih sredstev preko trznih priloznosti, npr. z
natisnjenim logotipom podjetja na Studijskih gradivih, mapah, spletnih straneh, pasicah in oblacilih, Ce jih
zagotovi druzba/organizacija. Donacije in subvencije se ponudijo brez kakrsnihkoli pricakovanj na osnovi prejete
prosnje.

Sponzorstva se lahko zagotovijo samo zdravstveni organizaciji.

Kritje stroSkov posameznega zdravstvenega delavca, ki obis¢e dogodek ali se udelezi podobne aktivnosti, se ne
Steje za sponzorstvo in se sledi kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki."

Sponzorske pogodbe so formalizirane pogodbe, ki opisujejo namen sponzorstva in povezane prenose vrednosti,
npr.
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¢ Najem/izposoja razstavnih prostorov v drzavi, v kateri imajo zdravstvene organizacije svojo glavno
ustanovo (tudi v primeru, da zdravstvena organizacija imenuje tretjo stranko za vodenje dogodka).

e OglaSevalski prostor (v papirnati, elektronski ali drugi obliki).

e Satelitski simpoziji na kongresu.

Prenosi vrednosti Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne kon¢nemu koristniku prenosov vrednosti.

Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene strokovnjake in zdravstvene organizacije se navedejo v bruto zneskih in v
skladu s porocili v finan¢nih sistemih druzbe Novo Nordisk d.o.0. To pomeni, da se vkljucijo davek na dodano
vrednost, davki, stroski za socialne prispevke ipd. v objavljenih zneskih.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z dogodki, ki jih organizira druzba Novo Nordisk d.o.0., se objavijo le, ¢e so
povezani z individualnim potovanjem in nastanitvijo. Vsi drugi notranji in zunanji stroski, npr. za najem prostora
ali konferenc¢ne sobe ipd. se ne razdelijo na udelezene posameznike in se zato ne objavijo.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z medicinskimi vzorci, preiskovanimi spojinami in biolosSkimi vzorci, so
izkljuceni iz obveznosti po javni objavi.

Potni stroski VkljuCujejo stroske poletov, voznje z vlakom, obravnavo prtljage, najem avtomobila, cestnine, parkirnina, taksi
ipd.

Enoli¢ni identifikator Druzba Novo Nordisk d.o.o. zagotavlja, da se vsak prejemnik identificira na nacin, pri katerem ne more biti
nobenega dvoma glede identitete zdravstvenega delavca/zdravstvene organizacije, ki je koristila prenos
vrednosti.

3. Dnevnik sprememb metodologije

1.0 Novi dokument
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2.0 (Stare verzije se
nadomestijo zunaj
— stare verzije se
ohranijo znotraj za
namen
dokumentiranja)

Dnevnik sprememb metodoloske predloge:

1.0 1. februar 2016 Novi dokument
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Novo Nordisk trzenje farmacevstkih izdelkov, d.o.0. metodoloska
zabelezka - leto porocCanja 2016 ("Metodologija")
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Uvodne ugotovitve

Novo Nordisk trzenje farmacevtskih izdelkov, d.o.o. (druzba Novo Nordisk d.o.0.) je del Skupine Novo Nordisk, ki jo sestavlja veC pravnih oseb v vec
drzavah. Na osnovi svojega neposrednega clanstva v nacionalni farmacevtski zvezi in/ali posrednega ¢lanstva v EFPIA (preko druzbe Novo Nordisk A/S
v K6benhavnu, Danska) se druzba Novo Nordisk d.o.o. zavezuje k preglednosti, ki na letni ravni in za predhodno leto zahteva javno objavo dolocenih
prenosov vrednosti za zdravstvene delavce in zdravstvene organizacije. V tekoc¢em letu (2017) bo javna objava podatkov za celotno leto 2016.

V skladu z razdelkom 3.05 Pravilnika o javni objavi prenosov sredstev, ki ga uporablja EFPIA, in 3.5 ¢lenom Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev
zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb, se objavi zabelezko, ki povzema uporabljene metodologije pri
pripravi javne objave in identifikaciji prenosov vrednosti za vsako kategorijo javne objave EFPIA, ki je opisana v njenem Pravilniku o javni objavi, in
Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb. Zabelezka o
metodologiji, ki vkljuCuje sploSen povzetek in/ali za posamezno drzavo specificne razmisleke, opisuje uporabljene metodologije in vsa druga nacela, ki
so bila uporabljena pri identifikaciji prenosov vrednosti in kasnejsi javni objavi.

Namen tega dokumenta je torej ponuditi jasno in razumljivo metodologijo, kako Novo Nordisk d.o.0. izpolnjuje svojo obveznost poroCanja ter ponuja
osnovni okvir za interpretacijo. Struktura dokumenta je sledeca:

1. Splosni povzetek
2. Terminologija in definicije, ki kazejo, kako druzba Novo Nordisk d.o.o0. deluje v skladu z zahtevami po javni objavi

Ta Metodologija je del obveznosti druzbe Novo Nordisk d.o.0, da poroCa o prenosu vrednosti na zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije v juniju
2017 za porocevalsko leto 2016 in jo lahko najdete tukaj: http://www.novonordisk.si/

1. Splosni povzetek

Druzba Novo Nordisk d.o.0. v celoti podpira pobudo po javni objavi in se po svojih najboljsih moceh trudi, da i) izvaja pobudo o preglednosti, ii)
interpretira Pravilnik o javni objavi EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani
farmacevtskih druzb, v skladu z njenim namenom, ter iii) spodbuja svoje deleznike, da podprejo pobudo z namenom izvajanja Pravilnika o javni objavi
EFPIA in zadevnih pobud lokalnega zdruzenja inovativnih farmacevtskih druzb.

a) Javna objava prenosov sredstev glede na ozemlje
V Skupini Novo Nordisk smo se odlocili, da bo vsaka lokalna podruznica Novo Nordisk izvedla javno objavo, ki bo vkljuevala zdravstvene
delavce/zdravstvene organizacije, katerih glavna dejavnost poteka v drzavi takSne podruznice Novo Nordisk ali v drzavi, kjer Novo Nordisk deluje preko

distributerjev. Javna objava se v vsaki drzavi izvede le enkrat in na enem mestu. Ce podruznica Novo Nordisk pokriva ve¢ kot eno drzavo, podruZnica
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Novo Nordisk, ¢lanica EFPIA poslje toliko porocil kot pokriva drzav (vsako javna objava mora biti napisana v jeziku posamezne drzave). Kjer ima Novo
Nordisk vec kot eno organizacijo v isti drzavi, javno objavo izvede ustrezna pisarna podruznice Novo Nordisk, ki je ¢lanica EFPIA.

Cezmejna placila razkrijejo podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA, kjer ima prejemnik svojo glavno dejavnost (ne glede na to, ali je tuja podruznica
Novo Nordisk sklenila pogodbo z zadevnim zdravstvenim delavcem/zdravstveno organizacijo in ne glede na to, kje je bila izvedeno nakazilo na bancni
racun ali opravljena storitev).

Posledi¢no druzba Novo Nordisk d.o.o. razkrije vse prenose vrednosti Skupine Novo Nordisk za zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije, ki imajo
glavno dejavnost v Republiki Sloveniji.

b) Varstvo podatkov

Druzba Novo Nordisk d.o.o. sprejema obstojece pravne pravice (npr. veljavne pravice varstva podatkov), ki lahko uvedejo dolo¢ene omejitve glede
imenovanja posameznikov. Druzba Novo Nordisk d.o.o. je stopila v stik z vsemi zdravstvenimi delavci, da bi zagotovila njihovo soglasje za javno objavo
podatkov posameznikov v zvezi s katerimikoli prenosi vrednosti, ki so jih prejeli od Skupine Novo Nordisk. Kjer soglasje ni bilo pridobljeno (oziroma je
bilo kasneje preklicano), so bili vsi prenosi vrednosti za takSnega prejemnika anonimizirani in sesteti. Druzba Novo Nordisk d.o.o0. ne razkriva nobenih
prenosov vrednosti zdravstvenemu delavcu na posamezni osnovi, ¢e je bilo za to pridobljeno le delno soglasije.

c) Postavke, ki niso vkljuc¢ene v javno objavo

V skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim
organizacijam s strani farmacevtskih druzb, druzba Novo Nordisk d.o.0. ne razkriva naslednjih postavk:

i) zdravila brez recepta, predmeti za medicinsko uporabo, hrana in pijaca;

ii) nakupi medicinskih vzorcev in prodaja medicinskih izdelkov, ki jih skleneta druzba Clanica ter zdravstveni delavec ali zdravstvena
organizacija;

iii) prenosi vrednosti, ki so povezani s preiskovanimi spojinami in bioloskimi vzorci.

Zunanja in notranja usposabljanja druzbe Novo Nordisk d.o.0., na katera druzba Novo Nordisk d.o.0. povabi zdravstvene delavce (brez kakrsnihkoli
dodatnih denarnih prenosov, stroskov ali izdatkov), se ne razkrijejo.

Kjer druzba Novo Nordisk d.o.o0. zdravstveni organizaciji ponudi ugodnost v naravi, ta ugodnost pa ne prinese trajnega izboljSanja zdravstvene

organizacije, npr. v primeru izposoje (laboratorijske) opreme ali opreme za bolniSnice v povezavi z in za namen izvajanja klini¢nih preizkusov
zdravstvene organizacije, se takSne ugodnosti v naravi ne objavijo.
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Kljub temu se objavijo stroski prenosa, ki jih placa druzba Novo Nordisk d.o.o0. zdravstveni organizaciji ali preko zdravstvene organizacije, ¢e ne
prinesejo nobene izboljSave in/ali denarne koristi zdravstveni organizaciji prejemnici. Na primer, ¢e druzba Novo Nordisk d.o.o. kompenzira zdravstveno
organizacijo za izvajanje klini¢ne Studije za stroske prevoza bolnikov, ti stroski pa se placajo zdravstveni organizaciji (za kritje stroskov taksija, ki se
placajo zdravstveni organizaciji), se ti stroski razkrijejo.

2. Terminologija in definicije

Spodaj navedena terminologija odraza pristop druzbe Novo Nordisk d.o.o. ter pojasnjuje zahteve glede javne objave, ki se interpretirajo v kontekstu
druzbe Novo Nordisk d.o.o.

Tomerate - [Peaneteeteisane

Nastanitev V primeru, da stroske nastanitve krije druzba Novo Nordisk d.o0.0., se vsi stroski, ki so povezani z nastanitvijo (z
izjemo hrane in pijace) vkljucijo v javni objavi, npr.

e cene sob

e povezani davki

Stroskov za obroke in pijaco ni treba javno objaviti v skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA,
zato so te postavke locene/odstete iz racuna za nastanitev (npr. restavracija/bar, itd.)

Svetovalni odbor Prenosi vrednosti, ki so povezavi s svetovalnim odborom, se objavijo pod postavko »placilo za storitve in
svetovanje«, razen v primeru, ko ocitno ustrezajo Novo Nordiskovi definiciji raziskav in razvoja. V takem
primeru bodo objavljeni kot sestevki prenosov vrednosti.

Sestevek Uporabljajo se tri stopnje seStevanja:

1. SesStevek za podrodje raziskav in razvoja
2. Sestevek za prenose vrednosti za zdravstvene delavce
a. Ce ni pridobljeno soglasje zdravstvenega delavca o objavi posameznih podatkov
b. Omejitve zasebnosti podatkov (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)
c. Drugi pravni razlogi za neporocanje o posameznih ravneh (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)

Klini¢na raziskovalna V skladu s terminologijo druzbe Novo Nordisk d.o.o. je klini¢na raziskovalna organizacija v¢asih lahko
organizacija zdravstvena organizacija. Tak primer je bolniSnica ali oddelek na univerzi, s katerim druzba Novo Nordisk d.o.o.
sklene pogodbo za storitve klini¢ne raziskovalne organizacije.

3od11l



Verzija: 2.0

Temetate [Prenmeeetesace

V primeru, da pri druzbi Novo Nordisk d.o.o0. klini¢na raziskovalna organizacija velja za zdravstveno organizacijo,
se Steje, da je prenos vrednosti povezan z razvojem in raziskavami, zato se objavi kot sesStevek zneskov.

V primeru, da klini¢na raziskovalna organizacija deluje kot predstavnik tretje stranke in zagotavlja prenose
vrednosti razpoznavnemu zdravstvenemu delavcu/zdravstveni organizaciji v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(stroski prenosa za predstavnika tretje stranke), je treba slediti takSnim prenosom vrednosti tako kot vsem
drugim prenosom vrednosti in jih objavi v ustrezni kategoriji (kot seStevke ali kot posamezne zneske, odvisno
od primera).

"Predstavnik tretje stranke" pomeni tretjo stranko, ki izvaja aktivnosti po pogodbi z druzbo Novo Nordisk d.o.o.
in sodeluje z javnimi usluzbenci in/ali zdravstvenimi delavci v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o. ali kot
predstavnik, ki se zastopa interese druzbe Novo Nordisk d.o.o.

Naprave Naprave (predmeti z medicinsko vrednostjo) brez aktivnih ucinkovin niso vklju¢ene v Pravilnik o javni objavi, ki
ga uporablja EFPIA, zato se ne objavi.

V primerih, ko druzba Novo Nordisk d.0.0. ne more razdeliti prenosov vrednosti na trajne naprave brez aktivnih
ucinkovin, se prenosi vrednosti objavijo v ustreznih kategorijah.

Valuta razkritja Valuta objave je lokalna valuta podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA.

Financ¢ni sistemi druzbe Novo Nordisk d.o.0. samodejno preracunajo postavke v valuti glede na datum pladila in
dnevni menjalni tecaj.

Donacije in prispevki za Donacije in prispevki za izobrazevanje se ne morejo zagotavljati zdravstvenim delavcem, temvec zgolj
izobrazevanje zdravstvenim organizacijam v drzavah, ki jih pokriva EFPIA.

Kritje stroSkov posameznega zdravstvenega delavca, ki obis¢e dogodek kot delegat, se objavi kot "prispevek za
kritje stroskov povezanih z dogodki".

Dogodki Stroski aktivnosti na dogodkih, na katerih delegat sodeluje (konference, kongresi, simpoziji in podobni zunanji
dogodki) se objavijo kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki" za posameznega delegata.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z organizacijo zunanjih ali notranjih usposabljanj druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(npr. prostori za izvajanje), se ne razdelijo na posamezne sodelujoce zdravstvene delavce. Prenosi vrednosti,
povezani s potnimi in nastanitvenimi stroski, ki so neposredno povezani z udelezbo posameznega zdravstvenega
delavca, se objavijo kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki" za posameznega delegata.

Nadomestila za storitve in Tovrstna placila vsebujejo vsa placila za koriS¢ene storitve, npr. obveznosti govorcev, izvajanje svetovalnih
svetovanje storitev in udelezba na sestankih svetovalnega odbora (Ce jih ne krijejo drugi prenosi vrednosti za raziskave in
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razvoj). Prenosi vrednosti, ki so povezani s hrano in pijaco, se ne objavijo, razen v primeru, da druzba Novo
Nordisk d.o.o. ne more locCiti zneskov za hrano in pijaco od drugih placil; v takem primeru se celoten znesek
navede kot postavka "nadomestila za storitve in svetovanje".

Vse dodatne kompenzacije, ki se dajo zdravstvenemu delavcu, se objavijo kot "nadomestila za storitve in
svetovanje", v lo¢eni kategoriji.

Fundacije Druzba Novo Nordisk d.o.0. Steje fundacijo za organizacijo, ki je bila ustanovljena za financiranje ali izvajanje
projektov socialne, izobrazevalne ali dobrodelne narave, denimo zagotavljanje subvencij za neprofitne
organizacije.

V druzbi Novo Nordisk d.o.o. stejemo fundacije (vklju¢no s tistimi, ki so povezane s Skupino Novo Nordisk, npr.
Novo Nordisk fundacija za hemofilijo, Svetovna fundacija za diabetes) za neodvisne od Skupine Novo Nordisk,
saj je to del nacel zadevne fundacije. Fundacije (ne glede na to, ali so povezane s Skupino Novo Nordisk ali ne)
niso niti integrirane v Skupino Novo Nordisk niti ne delujejo kot posredniki, ki delujejo v imenu druzbe Novo
Nordisk. Se vec, fundacije povezane s Skupino Novo Nordisk niso niti farmacevtska podjetja niti niso same
¢lanice EFPIA, zato zanje ne velja Pravilnik o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA.

Prenosi vrednosti se objavi samo za fundacije, ki ustrezajo definiciji zdravstvene organizacije, v skladu z
zahtevami zdravstvene organizacije po javni objavi.

Zdravstvena organizacija oz. Pomeni vsako pravno osebo, (i) ki je zdravstveno, medicinsko ali znanstveno zdruzenje ali organizacija (ne
(ZO) glede na njeno pravno ali organizacijsko obliko), denimo bolnisSnica, klinika, fundacija, univerza ali druga
izobraZevalna institucija ali zveza (z izjemo organizacij bolnikov, ki jih obravnava Kodeks sodelovanja z
zdruzenji bolnikov), katere poslovni naslov, kraj ustanovitve ali primarni kraj poslovanja je v Evropi, ali (ii)
preko katere eden ali vec zdravstvenih strokovnjakov zagotavlja storitve.

Enoosebne zdravstvene organizacije (tj. sestavlja jih le en zdravstveni strokovnjak) se opredelijo kot
zdravstvena organizacija.

Laboratoriji se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Ce so laboratorijski testi del aktivnosti znotraj
obsega Pravilnika o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, se porocajo vsi povezani prenosi vrednosti v skladu z
dolocili Pravilnika o javni objavi.

Organizacije bolnikov se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Povezave z organizacijami bolnikov ureja
" Kodeks sodelovanja z zdruzenji bolnikov".

Zdravstveni delavec oz. ZD Pomeni vsako fizicno osebo medicinskega, zobozdravstvenega, farmacevtskega ali negovalnega poklica, ki lahko
pri izvajanju svojih strokovnih aktivnosti predpisuje, kupuje, dobavlja, priporoca ali izdaja medicinski izdelek in
¢igar primarna praksa, glavni strokovni naslov ali kraj ustanovitve je v Evropi.
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Da bi se izognili dvomom, definicija zdravstvenega delavca vkljucuje: (i) vsako uradno osebo ali zaposlenega v
vladni agenciji ali drugi organizaciji (v javnem ali zasebnem sektorju), ki lahko predpisuje, kupuje, dobavlja ali
izdaja medicinske izdelke, in (ii) kateregakoli zaposlenega druzbe c¢lanice, Cigar primarni poklic je izvajanje del
zdravstvenega delavca, vendar izkljucuje (x) vse druge zaposlene druzbe Clanice, in (y) veletrgovce ali
distributerje medicinskih izdelkov.

Sestanki raziskovalcev Sestanek raziskovalcev je dogodek, ki ga organizira druzba Novo Nordisk d.o.o0. oziroma se organizira v njenem
imenu za namen usposabljanja in informiranja raziskovalcev ter drugega osebja z lokacije o razli¢nih vidikih
klinicnega preizkusanja. Sestanek raziskovalcev se organizira za udelezence razli¢nih lokacij klini¢nih
preizkusanj in se vedno izvaja izven prostorov lokacije, na kateri se izvaja klinicno preizkusanje. Lahko gre za
zacetni, vmesni ali zaklju¢ni (tj. predstavitev rezultatov) sestanek raziskovalcev dolocenega klini¢nega
preizkusanja.

Glede na to definicijo se prenosi vrednosti, ki so povezani s sestankom raziskovalcev, vedno uvrstijo pod
postavko za prenose vrednosti za raziskave in razvoj.

§tu_dija, ki jo sponzorira Studija, ki jo sponzorira raziskovalec, je klini¢na ali neintervencijska $tudijska aktivnost, za katero druzba Novo
raziskovalec Nordisk d.o.0. ni sponzor, vendar zagotavlja sredstva in/ali izdelke.

Ce $tudija, ki jo sponzorira raziskovalec, spada pod definicijo raziskav in razvoja, se objavi kot prenos vrednosti
pri raziskavah in razvoju (sestevki). Ce pa $tudija, ki jo sponzorira raziskovalec, ne spada pod definicijo raziskav
in razvoja (npr. ¢e gre za neintervencijsko retrospektivno studijo), se objavi kot individualni prenos vrednosti
prejemniku (bodisi zdravstvenemu delavcu bodisi zdravstveni organizaciji).

V primerih, ko druzba Novo Nordisk d.o.o. ne pozna identitete zdravstvenih delavcev oziroma zdravstvenih
organizacij in/ali zdravstveni delavci oziroma zdravstvene organizacije niso seznanjene, da je druzba Novo
Nordisk d.o.o. vklju¢ena v dolo¢eno nalogo, ker je vodenje Studije prevzel posrednik (npr. v primerih tako
imenovanih »slepih in »dvojno slepih« (ne)intervencijskih Studijah), objave podatkov ne bo, oziroma bodo
objavljeni kot sesStevki prenosov vrednosti.

Programi trznih raziskav Pri prenosih vrednosti, ki so povezani s programi trznih raziskav, kjer so udelezeni zdravstveni delavci "slepi" ali
"dvojno slepi" za namen metodologije programov trznih raziskav, se identiteta zdravstvenega delavca ne sme
razkriti druzbi Novo Nordisk d.o.o0. "Slep" pomeni, da druzba Novo Nordisk d.o.0. ne pozna imena konkretnega
zdravstvenega delavca, ki sodeluje v programih trznih raziskav. "Dvojno slep" pomeni, da niti zdravstveni
delavec niti druzba Novo Nordisk d.o.o. nimata konkretnega poznavanja druge strani, saj sta anonimizirana na
obeh straneh.
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Obroki in pijaca Stroski obrokov in pijace niso vkljuceni v zahteve EFPIA po javni objavi, zato se ne razkrivajo.

Prejemnik Vsak zdravstveni strokovnjak ali zdravstvena organizacija — kot ustreza v vsakem primeru - Cigar primarna
praksa, glavni poslovni naslov ali kraj ustanovitve je v drzavi ¢lanici zdruzenja EFPIA.

Prodajalci na debelo, distributerji ali trgovci medicinskih izdelkov niso prejemniki.

Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne konénemu koristniku prenosov vrednosti. To pomeni, da
druzba Novo Nordisk d.o.o. objavi prenose vrednosti za zdravstvenega delavca/zdravstveno organizacijo, s
katerim je druzba sklenila pogodbo in katerim druzba Novo Nordisk d.o.0. neposredno prenese vrednost.

Prijavnina (in z njo povezani stroski potovanja in nastanitve) bo objavljena za vsakega zdravstvenega delavca
delegata (kadar je na izobrazevanje poslan s strani zdravstvene organizacije oziroma tretje stranke) v primeru,
da bo druzba Novo Nordisk d.o.o0. seznanjena s tem kdo je zdravstveni delavec, ki je upravicenec (delegat).

Prijavnina oz. Pristojbina za VkljuCuje vse prijavnine in stroske za placilo delegatove udelezbe na konferencah, simpozijih, kongresih ali
registracijo podobnih zunanjih dogodkih. Ta vrsta prenosa vrednosti se vedno objavi kot prenos vrednosti za zdravstvenega
delavca/zdravstveno organizacijo in ne kot postavka prenosa vrednosti pri raziskavah in razvoju.

Za avtorje in predstavnike povzetkov ali posterjev, ki so povezani z oznako preizkusanja, Studije in projekta, se
objavi prijavnina pod postavko za raziskave in razvoj (glej razdelek za prenos vrednosti pri raziskavah in razvoju
za podrobnosti glede neintervencijskih studij).

Povezani izdatki za storitve in Vsi prenosi vrednosti, ki so povezani s placilom za storitve in svetovanje, npr. nastanitev, potovanje itd.
svetovanje IzkljuCuje stroSke hrane in pijace.

Popravki porocil Za popravke prenosov vrednosti v porocilu poskrbi druzba Novo Nordisk d.o.0. (za vsak primer posebej).
Porocevalsko obdobje Javna objava se opravi na letni ravni, vsako porocCevalsko obdobje pa pokrije celotno koledarsko leto

("porocevalsko obdobje"). Porocevalsko obdobje je koledarsko leto 2016 in javna objava za to leto se mora
izvesti najkasneje do 30. junija 2017.

Sledenje prenosov vrednosti uposteva datum placila in ne datum dogodka. Na primer: Dogodek se zgodi
novembra 2014, prenos vrednosti pa se izvede februarja 2015. Tem prenosom vrednosti se sledi v letu 2015,
objavi pa se jih v letu 2016.

Prenosi vrednosti, ki so bili izvedeni v okviru vecletnih pogodb, tudi sledijo datumu placila za vsako posamezno
placilo.
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Raziskave in razvoj — prenosi Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene delavce ali zdravstvene organizacije, ki so povezani s spodaj navedenim,
vrednosti se objavijo kot prenosi vrednosti pri raziskavah in razvoju (kot sestevki):

¢ Neklini¢ne raziskovalne aktivnosti (vklju¢no s storitvami, svetovanjem, donacijami, subvencijami in/ali
sodelovanjem pri raziskavah) z ali brez povezave s katerokoli projektno ali Studijsko oznako.

e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s klinicnim razvojem in so povezane* s
projektno ali Studijsko oznako.

e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s potencialnimi neintervencijskimi
Studijami in so povezane* s projektno ali Studijsko oznako (razen epidemioloskih studij, ki temeljijo na
zunanjih bazah podatkov in registrih).

Iz postavk za raziskovanje in razvoj so izkljuceni:

e prenosi vrednosti, ki so povezani z epidemioloskimi Studijami, ki temeljijo na zunanjih bazah podatkov in
registrih;

e prenosi vrednosti, ki so povezani z retrospektivnimi neintervencijskimi studijami;

e prenosi vrednosti, ki so povezani s prispevki za individualno zdravstveno organizacijo/zdravstvenega
delavca za pokritje stroskov dogodka ** (dogovor o sponzorstvu dogodka, prijavnine za konference,
kongrese ali simpozije ali povezani potni stroski in nastanitev).

e prenosi vrednosti, ki so povezani z aktivhostmi, ki jih ne pokriva zgornja definicija raziskav in razvoja.

Ti Stirje tipi prenosa vrednosti se objavijo v ustrezni kategoriji za zadevnega zdravstvenega delavca/zdravstveno
organizacijo.

*Povezavo s specificno projektno/studijsko/preizkusno oznako je treba navesti v pisnem dogovoru, ki ga
sklenejo druzba Novo Nordisk d.o.o0. in zdravstveni delavci/zdravstvene organizacije za storitve, svetovanje ali
subvencijo/donacijo.

**Katerikoli zunanje organizirani dogodek ali dogodek druzbe Novo Nordisk d.o.o0., kjer ima zdravstveni delavec
vlogo pasivhega delegata. "Pasiven"” pomeni, da zdravstveni delavec na dogodku ali neposredno v zvezi z
dogodkom ne izvaja storitve za druzbo Novo Nordisk d.o.o.

Sponzorska pogodba V izhodis¢u sponzorstvo vkljucuje pricakovanje o povrnitvi vliozenih sredstev preko trznih priloznosti, npr. z
natisnjenim logotipom podjetja na Studijskih gradivih, mapah, spletnih straneh, pasicah in oblacilih, ¢e jih
zagotovi druzba/organizacija. Donacije in subvencije se ponudijo brez kakrSnihkoli pricakovanj na osnovi prejete
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prosnje.

Sponzorstva se lahko zagotovijo samo zdravstveni organizaciji.

Kritje stroSkov posameznega zdravstvenega delavca, ki obiS¢e dogodek ali se udelezi podobne aktivnosti, se ne
Steje za sponzorstvo in se sledi kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki."

Sponzorske pogodbe so formalizirane pogodbe, ki opisujejo namen sponzorstva in povezane prenose vrednosti,
npr.
¢ Najem/izposoja razstavnih prostorov v drzavi, v kateri imajo zdravstvene organizacije svojo glavno
ustanovo (tudi v primeru, da zdravstvena organizacija imenuje tretjo stranko za vodenje dogodka).
e Oglasevalski prostor (v papirnati, elektronski ali drugi obliki).
e Satelitski simpoziji na kongresu.

Prenosi vrednosti Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne kon¢énemu koristniku prenosov vrednosti.

Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene strokovnjake in zdravstvene organizacije se navedejo v bruto zneskih (brez
davka na dodano vrednost) in v skladu s porocili v finan¢nih sistemih druzbe Novo Nordisk d.o.o0. To pomeni, da
se vkljucijo davki (brez davka na dodano vrednost), stroski za socialne prispevke ipd. v objavljenih zneskih,
medtem ko bo davek na dodano vrednost izvzet, kjer bo to mozno.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z dogodki, ki jih organizira druzba Novo Nordisk d.o.0., se objavijo le, Ce so
povezani z individualnim potovanjem in nastanitvijo. Vsi drugi notranji in zunanji stroski, npr. za najem prostora
ali konferencne sobe ipd. se ne razdelijo na udelezene posameznike in se zato ne objavijo.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z medicinskimi vzorci, preiskovanimi spojinami in bioloskimi vzorci, so
izklju€eni iz obveznosti po javni objavi.

Potni stroski Vklju€ujejo stroske poletov, voznje z vlakom, obravnavo prtljage, najem avtomobila, cestnine, parkirnina, taksi
ipd.

Enoli¢ni identifikator Druzba Novo Nordisk d.o.o. zagotavlja, da se vsak prejemnik identificira na nacin, pri katerem ne more biti
nobenega dvoma glede identitete zdravstvenega delavca/zdravstvene organizacije, ki je koristila prenos
vrednosti.
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3. Dnevnik sprememb metodologije

1.0

Novi dokument

2.0

(Stare verzije se
nadomestijo zunaj
— stare verzije se
ohranijo znotraj za
namen
dokumentiranja)

Dnevnik sprememb metodoloske predloge:

1.0

1. februar 2016

Novi dokument

2.0

1. februar 2017

Dokument posodobljen z obdobjem poro&anja in usklajen z interno metodologijo za leto 2016
- »Studija, ki jo spozorira raziskovalec« - »slepa« in »dvojno slepa« $tudija pojasnjeni
- »Prejmnik« - pojasnilo v primerih podpore delegatu (pristojbina za registracijo, potni stroski in stroski nastanitve)
- »Obdobje poroCanja« uskladitev
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Novo Nordisk trzenje farmacevstkih izdelkov, d.o.o0. metodoloska
zabelezka - leto porocCanja 2017 ("Metodologija")
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Uvodne ugotovitve

Novo Nordisk trzenje farmacevtskih izdelkov, d.o.o. (druzba Novo Nordisk d.o.0.) je del Skupine Novo Nordisk, ki jo sestavlja veC pravnih oseb v vec
drzavah. Na osnovi svojega neposrednega Clanstva v nacionalni farmacevtski zvezi in/ali posrednega ¢lanstva v EFPIA (preko druzbe Novo Nordisk A/S
v Kbébenhavnu, Danska) se druzba Novo Nordisk d.o.0. zavezuje k preglednosti, ki na letni ravni in za predhodno leto zahteva javno objavo dolocenih
prenosov vrednosti za zdravstvene delavce in zdravstvene organizacije. V teko¢em letu (2018) bo javna objava podatkov za celotno leto 2017.

V skladu z razdelkom 3.05 Pravilnika o javni objavi prenosov sredstev, ki ga uporablja EFPIA, in 3.5 ¢lenom Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev
zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb, se objavi zabelezko, ki povzema uporabljene metodologije pri
pripravi javne objave in identifikaciji prenosov vrednosti za vsako kategorijo javne objave EFPIA, ki je opisana v njenem Pravilniku o javni objavi, in
Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani farmacevtskih druzb. Zabelezka o
metodologiji, ki vkljuCuje sploSen povzetek in/ali za posamezno drzavo specifitne razmisleke, opisuje uporabljene metodologije in vsa druga nacela, ki
so bila uporabljena pri identifikaciji prenosov vrednosti in kasnejsi javni objavi.
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Namen tega dokumenta je torej ponuditi jasno in razumljivo metodologijo, kako Novo Nordisk d.o.0. izpolnjuje svojo obveznost porocanja ter ponuja
osnovni okvir za interpretacijo. Struktura dokumenta je sledeca:

1. Splosni povzetek
2. Terminologija in definicije, ki kazejo, kako druzba Novo Nordisk d.o.0. deluje v skladu z zahtevami po javni objavi

Ta Metodologija je del obveznosti druzbe Novo Nordisk d.o.0, da poroca o prenosu vrednosti na zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije v juniju
2017 za porocevalsko leto 2016 in jo lahko najdete tukaj: http://www.novonordisk.si/

1. Splosni povzetek

Druzba Novo Nordisk d.o.0. v celoti podpira pobudo po javni objavi in se po svojih najboljsih moceh trudi, da i) izvaja pobudo o preglednosti, ii)
interpretira Pravilnik o javni objavi EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim organizacijam s strani
farmacevtskih druzb, v skladu z njenim namenom, ter iii) spodbuja svoje deleznike, da podprejo pobudo z namenom izvajanja Pravilnika o javni objavi
EFPIA in zadevnih pobud lokalnega zdruzenja inovativnih farmacevtskih druzb.

a) Javna objava prenosov sredstev glede na ozemlje

V Skupini Novo Nordisk smo se odlocili, da bo vsaka lokalna podruznica Novo Nordisk izvedla javno objavo, ki bo vkljuCevala zdravstvene
delavce/zdravstvene organizacije, katerih glavna dejavnost poteka v drzavi takSne podruznice Novo Nordisk ali v drzavi, kjer Novo Nordisk deluje preko
distributerjev. Javna objava se v vsaki drzavi izvede le enkrat in na enem mestu. Ce podruZnica Novo Nordisk pokriva ve¢ kot eno drzavo, podruZnica
Novo Nordisk, ¢lanica EFPIA poslje toliko porocil kot pokriva drzav (vsako javna objava mora biti napisana v jeziku posamezne drzave). Kjer ima Novo
Nordisk ve¢ kot eno organizacijo v isti drzavi, javno objavo izvede ustrezna pisarna podruznice Novo Nordisk, ki je ¢lanica EFPIA.

Cezmejna pladila razkrijejo podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA, kjer ima prejemnik svojo glavno dejavnost (ne glede na to, ali je tuja podruZnica
Novo Nordisk sklenila pogodbo z zadevnim zdravstvenim delavcem/zdravstveno organizacijo in ne glede na to, kje je bila izvedeno nakazilo na banc¢ni
racun ali opravljena storitev).

Posledi¢no druzba Novo Nordisk d.o.o. razkrije vse prenose vrednosti Skupine Novo Nordisk za zdravstvene delavce/zdravstvene organizacije, ki imajo
glavno dejavnost v Republiki Sloveniji.

b) Varstvo podatkov

Druzba Novo Nordisk d.o.o. sprejema obstojece pravne pravice (npr. veljavne pravice varstva podatkov), ki lahko uvedejo dolo¢ene omejitve glede
imenovanja posameznikov. Druzba Novo Nordisk d.o.0. je stopila v stik z vsemi zdravstvenimi delavci, da bi zagotovila njihovo soglasje za javno objavo
podatkov posameznikov v zvezi s katerimikoli prenosi vrednosti, ki so jih prejeli od Skupine Novo Nordisk. Kjer soglasje ni bilo pridobljeno (oziroma je
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bilo kasneje preklicano), so bili vsi prenosi vrednosti za takSnega prejemnika anonimizirani in sesteti. Druzba Novo Nordisk d.o.0. ne razkriva nobenih
prenosov vrednosti zdravstvenemu delavcu na posamezni osnovi, ¢e je bilo za to pridobljeno le delno soglasije.

c) Postavke, ki niso vkljuc¢ene v javnho objavo

V skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, in Kodeksa o javni objavi prenosov sredstev zdravstvenim delavcem in zdravstvenim
organizacijam s strani farmacevtskih druzb, druzba Novo Nordisk d.o.0. ne razkriva naslednjih postavk:

i) zdravila brez recepta, predmeti za medicinsko uporabo, hrana in pijaca;

ii) nakupi medicinskih vzorcev in prodaja medicinskih izdelkov, ki jih skleneta druzba Clanica ter zdravstveni delavec ali zdravstvena
organizacija;

iii) prenosi vrednosti, ki so povezani s preiskovanimi spojinami in bioloskimi vzorci.

Zunanja in notranja usposabljanja druzbe Novo Nordisk d.o.0., na katera druzba Novo Nordisk d.o.0. povabi zdravstvene delavce (brez kakrsnihkoli
dodatnih denarnih prenosov, stroskov ali izdatkov), se ne razkrijejo.

Kjer druzba Novo Nordisk d.o.0. zdravstveni organizaciji ponudi ugodnost v naravi, ta ugodnost pa ne prinese trajnega izboljSanja zdravstvene
organizacije, npr. v primeru izposoje (laboratorijske) opreme ali opreme za bolniSnice v povezavi z in za namen izvajanja klini¢nih preizkusov
zdravstvene organizacije, se takSne ugodnosti v naravi ne objavijo.

Kljub temu se objavijo stroski prenosa, ki jih placa druzba Novo Nordisk d.o.o. zdravstveni organizaciji ali preko zdravstvene organizacije, ¢e ne
prinesejo nobene izboljSave in/ali denarne koristi zdravstveni organizaciji prejemnici. Na primer, ¢e druzba Novo Nordisk d.o.0. kompenzira zdravstveno
organizacijo za izvajanje klini¢ne Studije za stroske prevoza bolnikov, ti stroski pa se placajo zdravstveni organizaciji (za kritje stroskov taksija, ki se
placajo zdravstveni organizaciji), se ti stroski razkrijejo.

2. Terminologija in definicije

Spodaj navedena terminologija odraza pristop druzbe Novo Nordisk d.o.o. ter pojasnjuje zahteve glede javne objave, ki se interpretirajo v kontekstu
druzbe Novo Nordisk d.o.0.
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Nastanitev V primeru, da stroske nastanitve krije druzba Novo Nordisk d.o.0., se vsi stroski, ki so povezani z nastanitvijo
(z izjemo hrane in pijace) vkljucijo v javni objavi, npr.

e cene sob

e povezani davki

Stroskov za obroke in pijaco ni treba javno objaviti v skladu s Pravilnikom o javni objavi, ki ga uporablja
EFPIA, zato so te postavke loCene/odstete iz racuna za nastanitev (npr. restavracija/bar, itd.)

Svetovalni odbor Prenosi vrednosti, ki so povezavi s svetovalnim odborom, se objavijo pod postavko »placilo za storitve in
svetovanje«, razen v primeru, ko ocitno ustrezajo Novo Nordiskovi definiciji raziskav in razvoja. V takem
primeru bodo objavljeni kot sestevki prenosov vrednosti.

Sestevek Uporabljajo se tri stopnje sestevanja:

1. Sestevek za podrocje raziskav in razvoja
2. SesStevek za prenose vrednosti za zdravstvene delavce
a. Ce ni pridobljeno soglasje zdravstvenega delavca o objavi posameznih podatkov
b. Omejitve zasebnosti podatkov (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)
c. Drugi pravni razlogi za neporocanje o posameznih ravneh (Ce to zahtevajo lokalni predpisi)

Klini¢na raziskovalna V skladu s terminologijo druzbe Novo Nordisk d.o.0. je klini¢na raziskovalna organizacija vcasih lahko
organizacija zdravstvena organizacija. Tak primer je bolniSnica ali oddelek na univerzi, s katerim druzba Novo Nordisk
d.o.o. sklene pogodbo za storitve klinicne raziskovalne organizacije.

V primeru, da pri druzbi Novo Nordisk d.o.o0. klini¢na raziskovalna organizacija velja za zdravstveno
organizacijo, se Steje, da je prenos vrednosti povezan z razvojem in raziskavami, zato se objavi kot seStevek
zneskov.

V primeru, da klini¢na raziskovalna organizacija deluje kot predstavnik tretje stranke in zagotavlja prenose
vrednosti razpoznavnemu zdravstvenemu delavcu/zdravstveni organizaciji v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(stroski prenosa za predstavnika tretje stranke), je treba slediti takSnim prenosom vrednosti tako kot vsem
drugim prenosom vrednosti in jih objavi v ustrezni kategoriji (kot seStevke ali kot posamezne zneske, odvisno
od primera).

"Predstavnik tretje stranke" pomeni tretjo stranko, ki izvaja aktivnosti po pogodbi z druzbo Novo Nordisk
d.o.o. in sodeluje z javnimi usluzbenci in/ali zdravstvenimi delavci v imenu druzbe Novo Nordisk d.o.o. ali kot
predstavnik, ki se zastopa interese druzbe Novo Nordisk d.o.o.
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Naprave Naprave (predmeti z medicinsko vrednostjo) brez aktivnih ucinkovin niso vkljucene v Pravilnik o javni objavi,
ki ga uporablja EFPIA, zato se ne objavi.

V primerih, ko druzba Novo Nordisk d.o.0. ne more razdeliti prenosov vrednosti na trajne naprave brez
aktivnih ucinkovin, se prenosi vrednosti objavijo v ustreznih kategorijah.

Valuta razkritja Valuta objave je lokalna valuta podruznice Novo Nordisk ¢lanice EFPIA.

Financni sistemi druzbe Novo Nordisk d.o.0. samodejno preracunajo postavke v valuti glede na datum placila
in dnevni menjalni tecaj.

Donacije in prispevki za Donacije in prispevki za izobrazevanje se ne morejo zagotavljati zdravstvenim delavcem, temvec zgolj
izobrazevanje zdravstvenim organizacijam v drzavah, ki jih pokriva EFPIA.

Kritje stroskov posameznega zdravstvenega delavca, ki obis¢e dogodek kot delegat, se objavi kot "prispevek
za kritje stroskov povezanih z dogodki".

Dogodki Stroski aktivnosti na dogodkih, na katerih delegat sodeluje (konference, kongresi, simpoziji in podobni zunanji
dogodki) se objavijo kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki" za posameznega delegata.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z organizacijo zunanjih ali notranjih usposabljanj druzbe Novo Nordisk d.o.o.
(npr. prostori za izvajanje), se ne razdelijo na posamezne sodelujoCe zdravstvene delavce. Prenosi vrednosti,
povezani s potnimi in nastanitvenimi stroski, ki so neposredno povezani z udelezbo posameznega
zdravstvenega delavca, se objavijo kot "prispevek za kritje stroSkov povezanih z dogodki" za posameznega

delegata.
Nadomestila za storitve in Tovrstna placila vsebujejo vsa placila za koriS¢ene storitve, npr. obveznosti govorcev, izvajanje svetovalnih
svetovanje storitev in udeleZzba na sestankih svetovalnega odbora (Ce jih ne krijejo drugi prenosi vrednosti za raziskave in

razvoj). Prenosi vrednosti, ki so povezani s hrano in pijaco, se ne objavijo, razen v primeru, da druzba Novo
Nordisk d.o.0. ne more lociti zneskov za hrano in pijaco od drugih placil; v takem primeru se celoten znesek
navede kot postavka "nadomestila za storitve in svetovanje".

Vse dodatne kompenzacije, ki se dajo zdravstvenemu delavcu, se objavijo kot "nadomestila za storitve in
svetovanje", v loCeni kategoriji.

Fundacije Druzba Novo Nordisk d.o.o0. steje fundacijo za organizacijo, ki je bila ustanovljena za financiranje ali izvajanje
projektov socialne, izobraZevalne ali dobrodelne narave, denimo zagotavljanje subvencij za neprofitne
organizacije.

V druzbi Novo Nordisk d.o.o. Stejemo fundacije (vklju¢no s tistimi, ki so povezane s Skupino Novo Nordisk,
npr. Novo Nordisk fundacija za hemofilijo, Svetovna fundacija za diabetes) za neodvisne od Skupine Novo
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Nordisk, saj je to del nacel zadevne fundacije. Fundacije (ne glede na to, ali so povezane s Skupino Novo
Nordisk ali ne) niso niti integrirane v Skupino Novo Nordisk niti ne delujejo kot posredniki, ki delujejo v imenu
druZbe Novo Nordisk. Se ve¢, fundacije povezane s Skupino Novo Nordisk niso niti farmacevtska podjetja niti
niso same clanice EFPIA, zato zanje ne velja Pravilnik o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA.

Prenosi vrednosti se objavi samo za fundacije, ki ustrezajo definiciji zdravstvene organizacije, v skladu z
zahtevami zdravstvene organizacije po javni objavi.

Zdravstvena organizacija oz. Pomeni vsako pravno osebo, (i) ki je zdravstveno, medicinsko ali znanstveno zdruzenje ali organizacija (ne
(20) glede na njeno pravno ali organizacijsko obliko), denimo bolniSnica, klinika, fundacija, univerza ali druga
izobrazevalna institucija ali zveza (z izjemo organizacij bolnikov, ki jih obravnava Kodeks sodelovanja z
zdruzenji bolnikov), katere poslovni naslov, kraj ustanovitve ali primarni kraj poslovanja je v Evropi, ali (ii)
preko katere eden ali vec zdravstvenih strokovnjakov zagotavlja storitve.

Enoosebne zdravstvene organizacije (tj. sestavlja jih le en zdravstveni strokovnjak) se opredelijo kot
zdravstvena organizacija.

Laboratoriji se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Ce so laboratorijski testi del aktivnosti znotraj
obsega Pravilnika o javni objavi, ki ga uporablja EFPIA, se porocajo vsi povezani prenosi vrednosti v skladu z
dolodili Pravilnika o javni objavi.

Organizacije bolnikov se ne obravnavajo kot zdravstvene organizacije. Povezave z organizacijami bolnikov
ureja " Kodeks sodelovanja z zdruzenji bolnikov".

Zdravstveni delavec oz. ZD Pomeni vsako fizicno osebo medicinskega, zobozdravstvenega, farmacevtskega ali negovalnega poklica, ki
lahko pri izvajanju svojih strokovnih aktivnosti predpisuje, kupuje, dobavlja, priporoca ali izdaja medicinski
izdelek in ¢igar primarna praksa, glavni strokovni naslov ali kraj ustanovitve je v Evropi.

Da bi se izognili dvomom, definicija zdravstvenega delavca vkljucuje: (i) vsako uradno osebo ali zaposlenega v
vladni agenciji ali drugi organizaciji (v javhem ali zasebnem sektorju), ki lahko predpisuje, kupuje, dobavlja ali
izdaja medicinske izdelke, in (ii) kateregakoli zaposlenega druzbe clanice, Cigar primarni poklic je izvajanje del
zdravstvenega delavca, vendar izkljuCuje (x) vse druge zaposlene druzbe Clanice, in (y) veletrgovce ali
distributerje medicinskih izdelkov.

Sestanki raziskovalcev Sestanek raziskovalcev je dogodek, ki ga organizira druzba Novo Nordisk d.o.o0. oziroma se organizira v
njenem imenu za namen usposabljanja in informiranja raziskovalcev ter drugega osebja z lokacije o razli¢nih
vidikih klini¢cnega preizkusanja. Sestanek raziskovalcev se organizira za udelezence razli¢nih lokacij klini¢nih
preizkusanj in se vedno izvaja izven prostorov lokacije, na kateri se izvaja klini¢no preizkusanje. Lahko gre za
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zacetni, vmesni ali zakljucni (tj. predstavitev rezultatov) sestanek raziskovalcev doloc¢enega klinicnega
preizkusanja.

Glede na to definicijo se prenosi vrednosti, ki so povezani s sestankom raziskovalcev, vedno uvrstijo pod
postavko za prenose vrednosti za raziskave in razvoj.

§tu_dija, ki jo sponzorira Studija, ki jo sponzorira raziskovalec, je klini¢na ali neintervencijska $tudijska aktivnost, za katero druzba
raziskovalec Novo Nordisk d.0.0. ni sponzor, vendar zagotavlja sredstva in/ali izdelke.

Ce $tudija, ki jo sponzorira raziskovalec, spada pod definicijo raziskav in razvoja, se objavi kot prenos
vrednosti pri raziskavah in razvoju (sestevki). Ce pa $tudija, ki jo sponzorira raziskovalec, ne spada pod
definicijo raziskav in razvoja (npr. Ce gre za neintervencijsko retrospektivno studijo), se objavi kot individualni
prenos vrednosti prejemniku (bodisi zdravstvenemu delavcu bodisi zdravstveni organizaciji).

V primerih, ko druzba Novo Nordisk d.o.o. ne pozna identitete zdravstvenih delavcev oziroma zdravstvenih
organizacij in/ali zdravstveni delavci oziroma zdravstvene organizacije niso seznanjene, da je druzba Novo
Nordisk d.o.o. vkljucena v doloceno nalogo, ker je vodenje Studije prevzel posrednik (npr. v primerih tako
imenovanih »slepih in »dvojno slepih« (ne)intervencijskih Studijah), objave podatkov ne bo, oziroma bodo
objavljeni kot seStevki prenosov vrednosti.

Programi trznih raziskav Pri prenosih vrednosti, ki so povezani s programi trznih raziskav, kjer so udelezeni zdravstveni delavci "slepi"
ali "dvojno slepi" za namen metodologije programov trznih raziskav, se identiteta zdravstvenega delavca ne
sme razkriti druzbi Novo Nordisk d.o.o. "Slep" pomeni, da druzba Novo Nordisk d.o.0. ne pozna imena
konkretnega zdravstvenega delavca, ki sodeluje v programih trznih raziskav. "Dvojno slep" pomeni, da niti
zdravstveni delavec niti druzba Novo Nordisk d.o.o0. nimata konkretnega poznavanja druge strani, saj sta
anonimizirana na obeh straneh.

Obroki in pijaca Stroski obrokov in pijace niso vkljuceni v zahteve EFPIA po javni objavi, zato se ne razkrivajo.

Prejemnik Vsak zdravstveni strokovnjak ali zdravstvena organizacija — kot ustreza v vsakem primeru - Cigar primarna
praksa, glavni poslovni naslov ali kraj ustanovitve je v drzavi Clanici zdruzenja EFPIA.

Prodajalci na debelo, distributerji ali trgovci medicinskih izdelkov niso prejemniki.
Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne kon¢nemu koristniku prenosov vrednosti. To pomeni,

da druzba Novo Nordisk d.o.0. objavi prenose vrednosti za zdravstvenega delavca/zdravstveno organizacijo, s
katerim je druzba sklenila pogodbo in katerim druzba Novo Nordisk d.o.0. neposredno prenese vrednost.
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Prijavnina (in z njo povezani stroski potovanja in nastanitve) bo objavljena za vsakega zdravstvenega delavca
delegata (kadar je na izobrazevanje poslan s strani zdravstvene organizacije oziroma tretje stranke) v
primeru, da bo druzba Novo Nordisk d.o.o. seznanjena s tem kdo je zdravstveni delavec, ki je upraviCenec

(delegat).
Prijavnina oz. Pristojbina za Vkljuc€uje vse prijavnine in stroske za placilo delegatove udelezbe na konferencah, simpozijih, kongresih ali
registracijo podobnih zunanjih dogodkih. Ta vrsta prenosa vrednosti se vedno objavi kot prenos vrednosti za
zdravstvenega delavca/zdravstveno organizacijo in ne kot postavka prenosa vrednosti pri raziskavah in
razvoju.

Za avtorje in predstavnike povzetkov ali posterjev, ki so povezani z oznako preizkusanja, Studije in projekta,
se objavi prijavnina pod postavko za raziskave in razvoj (glej razdelek za prenos vrednosti pri raziskavah in
razvoju za podrobnosti glede neintervencijskih studij).

Povezani izdatki za storitve in Vsi prenosi vrednosti, ki so povezani s placilom za storitve in svetovanje, npr. nastanitev, potovanje itd.
svetovanje Izkljucuje stroske hrane in pijace.

Popravki porocil Za popravke prenosov vrednosti v porocCilu poskrbi druzba Novo Nordisk d.o.0. (za vsak primer posebej).
Porocevalsko obdobje Javna objava se opravi na letni ravni, vsako porocCevalsko obdobje pa pokrije celotno koledarsko leto

("porocevalsko obdobje"). Porocevalsko obdobje je koledarsko leto 2017 in javna objava za to leto se mora
izvesti najkasneje do 30. junija 2018.

Sledenje prenosov vrednosti uposteva datum placila in ne datum dogodka. Na primer: Dogodek se zgodi
novembra 2014, prenos vrednosti pa se izvede februarja 2015. Tem prenosom vrednosti se sledi v letu 2015,
objavi pa se jih v letu 2016.

Prenosi vrednosti, ki so bili izvedeni v okviru vecletnih pogodb, tudi sledijo datumu placila za vsako posamezno
placilo.

Raziskave in razvoj - prenosi Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene delavce ali zdravstvene organizacije, ki so povezani s spodaj navedenim,
vrednosti se objavijo kot prenosi vrednosti pri raziskavah in razvoju (kot sedtevki):

e Neklini¢ne raziskovalne aktivnosti (vklju¢no s storitvami, svetovanjem, donacijami, subvencijami in/ali
sodelovanjem pri raziskavah) z ali brez povezave s katerokoli projektno ali Studijsko oznako.
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e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s klinicnim razvojem in so povezane* s
projektno ali Studijsko oznako.

e Storitve in svetovanje ali subvencije/donacije, ki so povezane s potencialnimi neintervencijskimi
Studijami in so povezane* s projektno ali Studijsko oznako (razen epidemioloskih studij, ki temeljijo na
zunanjih bazah podatkov in registrih).

Iz postavk za raziskovanje in razvoj so izkljuceni:

e prenosi vrednosti, ki so povezani z epidemioloskimi studijami, ki temeljijo na zunanjih bazah podatkov
in registrih;

e prenosi vrednosti, ki so povezani z retrospektivnimi neintervencijskimi Studijami;

e prenosi vrednosti, ki so povezani s prispevki za individualno zdravstveno organizacijo/zdravstvenega
delavca za pokritje stroskov dogodka ** (dogovor o sponzorstvu dogodka, prijavnine za konference,
kongrese ali simpozije ali povezani potni stroski in nastanitev).

e prenosi vrednosti, ki so povezani z aktivhostmi, ki jih ne pokriva zgornja definicija raziskav in razvoja.

Ti stirje tipi prenosa vrednosti se objavijo v ustrezni kategoriji za zadevnega zdravstvenega
delavca/zdravstveno organizacijo.

*Povezavo s specificno projektno/studijsko/preizkusno oznako je treba navesti v pisnem dogovoru, ki ga
sklenejo druzba Novo Nordisk d.o.0. in zdravstveni delavci/zdravstvene organizacije za storitve, svetovanje ali
subvencijo/donacijo.

**Katerikoli zunanje organizirani dogodek ali dogodek druzbe Novo Nordisk d.o.o., kjer ima zdravstveni
delavec vlogo pasivnega delegata. "Pasiven" pomeni, da zdravstveni delavec na dogodku ali neposredno v
zvezi z dogodkom ne izvaja storitve za druzbo Novo Nordisk d.o.o.

Sponzorska pogodba V izhodis¢u sponzorstvo vkljucuje pricakovanje o povrnitvi vliozenih sredstev preko trznih priloznosti, npr. z
natisnjenim logotipom podjetja na Studijskih gradivih, mapah, spletnih straneh, pasicah in oblacilih, Ce jih
zagotovi druzba/organizacija. Donacije in subvencije se ponudijo brez kakrSnihkoli pricakovanj na osnovi
prejete prosnje.

Sponzorstva se lahko zagotovijo samo zdravstveni organizaciji.

Kritje stroSkov posameznega zdravstvenega delavca, ki obiS¢e dogodek ali se udelezi podobne aktivnosti, se
ne Steje za sponzorstvo in se sledi kot "prispevek za kritje stroskov povezanih z dogodki."
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Sponzorske pogodbe so formalizirane pogodbe, ki opisujejo namen sponzorstva in povezane prenose
vrednosti, npr.
¢ Najem/izposoja razstavnih prostorov v drzavi, v kateri imajo zdravstvene organizacije svojo glavno
ustanovo (tudi v primeru, da zdravstvena organizacija imenuje tretjo stranko za vodenje dogodka).
e Oglasevalski prostor (v papirnati, elektronski ali drugi obliki).
e Satelitski simpoziji na kongresu.

Prenosi vrednosti Javna objava prenosov vrednosti sledi prejemniku in ne kon¢nemu koristniku prenosov vrednosti.

Vsi prenosi vrednosti za zdravstvene strokovnjake in zdravstvene organizacije se navedejo v bruto zneskih
(brez davka na dodano vrednost) in v skladu s porocili v finan¢nih sistemih druzbe Novo Nordisk d.o.o. To
pomeni, da se vkljudijo davki (brez davka na dodano vrednost), stroski za socialne prispevke ipd. v objavljenih
zneskih, medtem ko bo davek na dodano vrednost izvzet, kjer bo to mozno.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z dogodki, ki jih organizira druzba Novo Nordisk d.o.0., se objavijo le, ¢e so
povezani z individualnim potovanjem in nastanitvijo. Vsi drugi notranji in zunanji stroski, npr. za najem
prostora ali konferencne sobe ipd. se ne razdelijo na udelezene posameznike in se zato ne objavijo.

Prenosi vrednosti, ki so povezani z medicinskimi vzorci, preiskovanimi spojinami in bioloSkimi vzorci, so
izkljuceni iz obveznosti po javni objavi.

Potni stroski Vkljucujejo stroske poletov, voznje z vlakom, obravnavo prtljage, najem avtomobila, cestnine, parkirnina,
taksi ipd.

Enoli¢ni identifikator Druzba Novo Nordisk d.o.0. zagotavlja, da se vsak prejemnik identificira na nacin, pri katerem ne more biti
nobenega dvoma glede identitete zdravstvenega delavca/zdravstvene organizacije, ki je koristila prenos
vrednosti.

3. Dnevnik sprememb metodologije

11 od 13



1.0

Novi dokument

2.0

(Stare verzije se
nadomestijo zunaj
— stare verzije se
ohranijo znotraj za
namen
dokumentiranja)

Dnevnik sprememb metodoloske predloge:

1.0 1. februar 2016 Novi dokument

2.0 1. februar 2017 Dokument posodobljen z obdobjem poro€anja in usklajen z interno metodologijo za leto 2016
- »8tudija, ki jo spozorira raziskovalec« - »slepa« in »dvojno slepa« $tudija pojasnjeni
- »Prejmnik« - pojasnilo v primerih podpore delegatu (pristojbina za registracijo, potni stroSki in stroski nastanitve)
- »Obdobje poro¢anja« uskladitev

3.0 1. februar 2018 Dokument posodobljen z obdobjem poro¢anja in usklajen z interno metodologijo za leto 2017
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