Versija 8.0

UAB ,Novo Nordisk Pharma® metodologinis praneSimas — 2022 ataskaitiniai
metai (toliau — metodologija)
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Preambulé

UAB ,Novo Nordisk Pharma“ (toliau — ,Novo Nordisk®) priklauso ,Novo Nordisk“ grupei, kurig sudaro atskiros jmonés jvairiose Salyse. UAB ,Novo Nordisk Pharma“ yra
nacionaliniy farmacijos jmoniy asociacijos naré ir (arba) netiesioginé Europos farmacijos pramonés ir asociacijy federacijos (EFPIA) naré (per A/S ,Novo Nordisk® Danijoje,
Kopenhagoje), todél kompanija yra jsipareigojusi veikti skaidriai ir kasmet vieSai pateikti praéjusiais metais tam tikras sveikatos priezilros specialistams ir sveikatos priezilros
organizacijoms perleistas vertes. 2023 metais pateikiami visy 2022 mety duomenys.

Kaip nurodoma EFPIA kodekso 23.05. punkte ir Lietuvos vaisty rinkodaros etikos kodekso 23.01. punkte — kiekviena Bendrové privalo paskelbti pranedima, kuriame turi
apibendrinti metodologijas, kuriomis remdamasi atskleidé informacijg. Sis pranesimas turi apimti bendrg santraukg ir Lietuvai bidingas aplinkybes, taip pat turi bati aprasyta
taikytos metodologijos, nurodyta, kaip vertintos daugiametés sutartys, PVM ir kiti mokestiniai aspektai, taip pat naudojama valiuta ir kiti klausimai, susije su perleisty verciy laiku
ir sumomis.

Taigi Sia metodologija siekiama aiSkiai ir paprastai paaiskinti, kaip UAB ,Novo Nordisk Pharma“ vykdo savo pareigg teikti ataskaitas. Be to, metodologija padeda geriau tokias
ataskaitas suprasti. Metodologijos struktira yra tokia:

1. Bendra santrauka
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2. Terminologija ir apibréZimai, rodantys, kaip ,Novo Nordisk* laikosi informacijos atskleidimo reikalavimy

Metodologija sudaryta vykdant UAB ,Novo Nordisk Pharma“ pareigg 2022 mety birzelio mén. pateikti ataskaitg apie 2022 ataskaitiniais metais perleistas vertes. Ataskaita
pateikiama: www.novonordisk.It

1. Bendra santrauka

,Novo Nordisk® visiSkai remia informacijos atskleidimo iniciatyvg ir deda daug pastangy siekdama i) jgyvendinti skaidrumo iniciatyva bei ii) siekiant Sio tikslo atitinkamai
interpretuoti EFPIA kodeksg ir Lietuvos vaisty rinkodaros etikos kodeksg ir iii) skatinti savo socialinius partnerius remti Sig iniciatyva, siekiant skleisti EFPIA atskleidimo kodekso
ir atitinkamy vietos farmacijos kompanijy asociacijy iniciatyvy dvasia.

a) Teritorinis atskleidimas

.,Novo Nordisk® grupés narés nusprendé, kad kiekviena prie EFPIA prisijungusi vietos ,Novo Nordisk® kompanija atskleidzia savo informacijg apie sveikatos priezitros
specialistus / sveikatos priezilros organizacijas, kai pagrindiné veikla tokioje ,Novo Nordisk® kompanijoje vykdoma prisijungusioje Salyje arba 3alyje, kur prisijungusi ,Novo
Nordisk“ vykdo veiklg per platintojus. Kiekvienoje Salyje informacija atskleidziama tik vieng kartg (vienoje vietoje). Jei viena prie EFPIA prisijungusi ,Novo Nordisk® kompanija
vykdo veiklg keliose Salyse, prie EFPIA prisijungusi ,Novo Nordisk“ kompanija pateikia tiek ataskaity, kiek Saliy ji vykdo veiklg (kiekvienoje Salyje informacija atskleidziama
atitinkamos Salies kalba). Jei vienoje Salyje veikia kelios ,Novo Nordisk® organizacijos, informacija atskleidziama per atitinkamg prie EFPIA prisijungusios ,Novo Nordisk*
kompanijos biura.

Prie EFPIA prisijungusios ,Novo Nordisk® kompanijos pateikia informacijg apie savo tarptautinius mokéjimus ten, kur yra gavejo pagrindiné praktika (nepriklausomai nuo to, ar
kitoje Salyje esanti prisijungusi ,Novo Nordisk“ kompanija samdé tokj sveikatos priezitros specialistg ir sveikatos prieziliros organizacijg ir nepriklausomai nuo to, kur yra
banko sgskaita ar kur buvo suteiktos paslaugos).

b) Duomeny apsauga

,Novo Nordisk® sutinka su teisés aktais nustatytoms teisémis (pavyzdziui, galiojan¢iomis duomeny apsaugos teisémis), kurios gali lemti tam tikrus apribojimus atskleidziant su
asmeniu susijusig informacija.

c) Informacijos atskleidimas

Kaip numatyta Lietuvos vaisty rinkodaros etikos kodekso 22.01 punkte — ,Novo Nordisk* privalo atskleisti informacijg per 6 ménesius nuo tada, kai baigési atitinkamas
Ataskaitinis laikotarpis. Atskleista informacija turi bati vieSai prieinama ne maziau kaip 3 metus nuo tada, kai ji buvo atskleista pirma karta, iSskyrus atvejus, kai (i) taikomais
Lietuvos Respublikos jstatymais ir teisés aktais numatytas trumpesnis laikotarpis, arba (ii) daugiau negalioja atitinkamas duomeny apsaugos teisinis pagrindas (pavyzdziui,
teisétas interesas, teisiné pareiga arba Gavéjas atSauké savo sutikimg dél konkrecios informacijos atskleidimo).


http://www.novonordisk.lt/
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Ataskaitg apie praéjusiais metais SPS ir SPO perleistas vertes ,Novo Nordisk“ pateikia Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pagal Farmacijos Jstatymo Nr. X-709 2, 511
straipsnj, todél pagal EFPIA patvirtintg iSimtj Lietuvai, tokiy verciy atskleidimo ataskaitos ,Novo Nordisk atskirai nepateikia.

Kaip numatyta Lietuvos vaisty rinkodaros etikos kodekso 23.01 punkte ,Novo Nordisk® privalo atskleisti informacijg apie perleistas vertes, susijusias su moksliniais tyrimais ir
plétra. Tokig informacijg ,Novo Nordisk* atskleidzia uz kiekvieng ataskaitinj laikotarpj kaip apibendrintas sumas. ISlaidos, susijusios su renginiais, kurie yra aiskiai susije su Sioje
dalyje nurodyta veikla, gali bdti rodomos kaip bendra suma kategorijoje ,Perleistos vertés, susijusios su moksliniais tyrimais ir plétra“.

Ataskaitas apie praéjusiais metais su moksliniais tyrimais ir plétra perleistas vertes ,Novo Nordisk® turi paskelbti kiekvieny mety birzelio 20—30 d. ir informuoti apie tai IFPA ir
VGA nurodytg treCigjg Salj. Nuoroda j ,Novo Nordisk“ paskelbtg ataskaitg www.novonordisk.It yra paskelbiama www.vaistukodeksas.It svetainéje iki birzelio 30 d. imtinai.

Kai ,Novo Nordisk* suteikia sveikatos priezitlros organizacijai natdrine naudg ir kai tokia natdriné nauda netampa nuolatiniu sveikatos priezZitros organizacijos praturtinimo
Saltiniu, pavyzdZziui, ligoninei skolinant laboratoring jranga, siekiant, kad sveikatos priezitros organizacija atlikty klinikinj tyrima, informacija apie tokig nauda neatskleidZiama.

»,Novo Nordisk® nepriskiria vertés tiriamiesiems vaistams/ produktams, pvz., tiriamiesiems junginiams ir biologiniams méginiams EFPIA ataskaity teikimo tikslais.

Informacija apie ,Novo Nordisk“ sveikatos priezilros organizacijai arba per tokig organizacijg mokamg pridétinés vertés mokestj ir padengiamas perleidZziamasias iSlaidas
atskleidZiama, nors gaunanti sveikatos priezidros organizacija dél to nepraturtéja ir negauna piniginés naudos. Pavyzdziui, jei ,Novo Nordisk“ kompensuoja klinikinius bandymus
atliekanciai sveikatos prieZidros organizacijai pacienty transporto i$laidas ir tokios iSlaidos padengiamos sumokant pinigus sveikatos priezitros organizacijai (uz iSlaidas taksi,
kurias padengé sveikatos priezilros organizacija), informacija apie tokias perleidZziamasias iSlaidas yra atskleidziama.

2. Terminologija ir apibrézimai

Toliau pateikti terminai atspindi ,Novo Nordisk® pozitrj ir paaiSkina, kaip ,Novo Nordisk® supranta reikalavimus atskleisti informacija.

Apibendrinta informacija Su tyrimais ir plétra susijusi apibendrinta informacija.

Ataskaitinis laikotarpis Informacija atskleidziama kasmet ir kiekvienas ataskaitinis laikotarpis apima visus kalendorinius metus (ataskaitinis laikotarpis).
Ataskaitinis laikotarpis yra 2022 kalendoriniai metai ir informacija atskleidziama ne véliau kaip 2023 m. birzelio 30 d. Perleistos
vertés fiksuojamos renginio, o ne mokéjimo dieng, pavyzdZiui, jei renginys vyksta 2022 mety lapkri€io mén., o perleista verté
mokama 2023 mety vasario mén., tokia perleista verté fiksuojama 2022 mety ataskaitoje ir atskleidZziama 2023 metais.

Pagal keleriy mety sutartis perleistos vertés taip pat fiksuojamos kiekvieno atskiro mokéjimo dieng.

Ataskaitos pataisymai Ataskaitos apie perleidziamas vertes pataisymus atliks ,Novo Nordisk*, jvertinusi kiekvieng atskirg atvejj.

Atskleidimo valiuta Atskleidimo valiuta — tai prie EFPIA prisijungusios ,Novo Nordisk® kompanijos Salyje galiojanti valiuta - EUR
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,»Novo Nordisk® poziuris

»,Novo Nordisk® finansinés sistemos automatiSkai apskaiciuoja sumg pagal mokéjimo dieng ir tos dienos valiutos kursa.

KTO (klinikiniy tyrimy organizacija)

»,Novo Nordisk® terminologijoje KTO kai kuriais atvejais gali bati SPO. Pavyzdziui, kai ,Novo Nordisk“ sudaro sutartj su ligonine
arba universiteto fakultetu atlikti KTO paslaugas.

Kai ,Novo Nordisk“ KTO vertina kaip SPO, perleistos vertés vertinamos kaip susijusios su tyrimais ir plétra bei atskleidZziamos
apibendrintai.

Kai KTO veikia kaip trediosios $alies atstovas (TSA) ir ,Novo Nordisk* vardu perleidZia verte nustatytam SPS / SPO (tregiosios
Salies atstovo perleidziamosios iSlaidos), tokios perleistos vertés turi bati fiksuojamos kaip visos kitos perleistos vertés ir
atskleidZziamos Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai pagal Farmacijos |statymo Nr. X-709 2, 511 straipsnj pagal atitinkamg
kategorija.

TSA — tai tregioji $alis, kuri, vykdydama veiklg pagal sutartj su ,Novo Nordisk®, jos vardu arba kaip ,Novo Nordisk® interesy
atstové bendrauja su valstybés pareiginais ir (arba) sveikatos prieziGros specialistais (SPS).

Mokéjimai tarp Saliy

Perleisty verciy sekimas atitinkamoje ,Novo Nordisk® sistemoje yra mokétojo atsakomybé.

Perleistos vertés atskleidziamos toje EFPIA Salyje, kurioje yra jregistruota SPS praktika.

Neintervencinis tyrimas

Tyrimas, kai vaistas (-ai) iSraSomas (-i) jprasta tvarka pagal rinkodaros teisés pazyméjimo saglygas. Paciento negalima i§ anksto
tyrimo protokolu priskirti tam tikrai gydymo strategijai — tai turi bati atliekama vadovaujantis esama praktika, o vaisto skyrimas
yra aiSkiai atskirtas nuo sprendimo | tyrimg jtraukti pacientg. Pacientams netaikomos jokios papildomos diagnostikos arba
stebéjimo procediros, o surinkty duomeny analizei naudojami epidemiologiniai metodai.

Informacija apie perleistas vertes, susijusias su neintervenciniais tyrimais, kuriy negalima priskirti perleistoms vertéms,
susijusioms su moksliniais tyrimais ir plétra, pateikiama atskirai nurodant kiekvieng gavéjg pagal LR Farmacijos |statymo
nuostatas. Siuo atzvilgiu prospektyviniai neintervenciniai tyrimai nuo retrospektyviniy neintervenciniy tyrimy turi bati atskiriami
pagal Sig klasifikacija:

PROSPEKTYVINIAI NEINTERVENCINIAI TYRIMAI
e Prospektyviniai grupiy tyrimai, kai vaistas skiriamas nepriklausomai nuo to, ar pacientas jtraukiamas j tyrimg
o Retrospektyvinis tyrimas, j kurj véliau jtraukiamas prospektyvinis elementas
o Papildomi ilgalaikiai tyrimai, kai pacientas stebimas ilgesnj nei tyrimo protokole nustatytas laikas, siekiant stebéti ir
aktyviai rinkti papildomus duomenis

RETROSPEKTYVINIAI NEINTERVENCINIAI TYRIMAI
o Tik stebimoji duomeny bazés perzidra ir (arba) tyrimai
o Retrospektyviné jrady perzidra, kai visi jvykiai jau yra jvyke, pvz., atvejo kontrolés, skerspjavio ir tik retrospektyviniai
grupeés tyrimai
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e Tyrimai, kai vaistus skiriantis asmuo véliau tampa tyréju, ta€iau vaistai jau buvo paskirti iki tol, pvz., retrospektyvinis
duomeny rinkimas i$ atskiry medicininiy dokumenty tyréjo vietoje.

Perleistos vertés

Vertés, perleistos tiesiogiai ir netiesiogiai grynaisiais pinigais, nattira ar kitaip reklamos ar kitais tikslais, susijusios su Zmonéms
skirty receptiniy ir nereceptiniy vaisty karimu ir pardavimu. Tiesiogiai perleistos yra tos vertés, kurias ,Novo Nordisk® suteikia
tiesiogiai gavéjo naudai. Netiesiogiai perleistos vertés perleidziamos ,Novo Nordisk“ vardu gavéjo naudai arba per trecigjj

asmenj, kai ,Novo Nordisk” zino arba gali nustatyti gavéjg, kuris pasinaudos perleista verte.

Perleistos vertés,
tyrimais ir plétra

susijusios su

SPS ar SPO perleistos vertés, susijusios su (i) neklinikiniy tyrimy (kaip apibrézta EBPO Geros laboratorijos praktikos
principuose); (ii) klinikiniy tyrimy (kaip apibréZta Reglamente 536/20412) arba (iii) neintervenciniy tyrimy, kurie yra prospektyvas
ir kuriy metu i§ Sveikatos priezidros specialisto, jy grupés ar jy vardu renkami pacienty duomenys batent Siems tyrimams,
planavimu ar vykdymu.

Rinkos tyrimo programos (RTP)

NeatskleidZziama jokia perleista verté, susijusi su rinkos tyrimo programomis, kai jose dalyvaujantys SPS dél tyrime taikomos
metodologijos yra koduoti arba dvigubai koduoti, todél SPS tapatybés negalimai atskleisti ,Novo Nordisk“. Koduotas reiskia, kad
»,Novo Nordisk“ nezino, koks konkretus SPS dalyvauja RTP. Dvigubai koduotas reiskia, kad nei SPS, nei ,Novo Nordisk* tiksliai
nezino apie vienas kitg, taigi tyrimas yra anoniminis i$ abiejy pusiy.

Bet koks juridinis asmuo / subjektas, (i) kuris yra sveikatos prieziiros, medicinos ar moksliniy tyrimy asociacija ar organizacija
(nepriklausomai nuo teisinés ar organizacinés formos), pavyzdZiui, ligoniné, klinika, fondas, universitetas ar kita mokymo
institucija ar mokymosi bendruomené (iSskyrus pacienty organizacijas, kaip jos apibréztos Vaisty rinkodaros etikos kodekso 21
straipsnyje), kurios buveinés adresas, steigimo vieta ar pagrindiné veiklos vykdymo vieta yra Lietuvoje, arba (ii) per kurig vienas
ar daugiau sveikatos priezilros specialisty teikia paslaugas.

SPO (sveikatos prieziuros
organizacija)
SPS (sveikatos prieziuros

specialistas)

Bet koks fizinis asmuo, kuris yra medicinos, odontologijos, farmacijos ar slaugos profesijy atstovas ar bet kuris kitas asmuo,
kuris, vykdydamas savo profesine veiklg, turi teise iSrasyti, jsigyti, tiekti, rekomenduoti , skirti, teikti vaistus, ir kurio pagrindiné
praktikos vieta, darbo adresas ar jsteigimo vieta yra Lietuvoje. Sveikatos prieZilros specialistai yra: (i) bet koks valstybés
institucijos, agentdros ar kitos organizacijos (nesvarbu, vieSojo ar privataus sektoriaus) pareiginas ar darbuotojas, kuris gali
iSrasyti, jsigyti, tiekti skirti, teikti vaistus, (ii) bet kuris ,Novo Nordisk” darbuotojas, kuris yra praktikuojantis Sveikatos priezitiros
specialistas, (iii) bet kuris nuomonés formuotojas, kuris gali iSrasyti, jsigyti, tiekti skirti, teikti vaistus, taiau neapima (x) visy kity
»,Novo Nordisk® darbuotojy ir (y) Vaisty didmenininky ar platintojy.

Tyréjy remiamas tyrimas

Tyréjy remiamas tyrimas (TRT) — tai klinikiné arba neintervenciné tiriamoji veikla, kurios ,Novo Nordisk® neremia, bet teikia 1éSy
ir (arba) produkty.

Jei TRT atitinka tyrimy ir plétros apibrézimg, informacija apie jj atskleidZziama apibendrintai kai kaip perleista verté, susijusi
sutyrimais ir plétra. Taciau jei TRT neatitrinka tyrimy ir plétros apibrézimo (pavyzdziui, jei tai neintervencinis retrospektyvus
tyrimas), informacija apie jj atskleidZiama pagal LR Farmacijos jstatymo nuostatas.
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Tais atvejais, kai néra galimybés identifikuoti SPS/SPO ir/arba SPS/SPO, dél naudojimosi tarpininko paslaugomis, nezino, kad
"Novo Nordisk” yra jsitraukes | konkrecig veikla, pvz. taip vadinamyjy koduoty arba dvigubai koduoty (ne)intervenciniy tyrimy
atvejais; atskleidimas nebus vykdomas.

Tyréjy susirinkimai

Tyréjy susirinkimas — tai pacios ,Novo Nordisk“ arba jos vardu organizuojamas susirinkimas, siekiant mokyti arba informuoti
tyréjus ir kitus kompanijos darbuotojus apie jvairius klinikinio tyrimo aspektus. Tyréjy susirinkimuose dalyvauja tyréjai i$ skirtingy
klinikiniy laboratorijy ir tokie susirinkimai visada rengiami ne laboratorijos patalpose. Priklausomai nuo atliekamo tyrimo etapo,
tyréjy susirinkimas gali bati pradinis, tarpinis arba skirtas rezultatams.

Atsizvelgiant j §j apibréZima, su tyréjy susirinkimu susijusi perleista verté visada priskiriama tyrimy ir plétros kategorijai.

3. Metodologijos keitimy zurnalas:

1.0 2016.02.01. Naujas dokumentas
20 2017.02.01 Atnaujintas dokumentas pakeiciant ataskaitinius metus bei atsizvelgiant j 2016 mety metodologinj praneSima.
- “Tyréjy remiamas tyrimas” - patikslintos “koduoto” ir “dvigubai koduoto” tyrimy savokos
- “Gavéjas” - patikslinta sgvoka mokeéjimo per SPO/treCigsias Salis atveju
- “Ataskaitinis laikotarpis” - atnaujintas
3.0 2018.02.20 Atnaujintas dokumentas pakeiciant ataskaitinius metus bei atsizvelgiant j 2017 mety metodologinj praneSima.
- Jtrauktas ,Sutikimas — gavimas ir tvarkymas* apibrézimas
- “Parama ir subsidijavimas “ — patikslinta sgvoka atsizvelgiant j “Novo Nordisk” taikomg apibréZimg
- “Gavéjas” - perzilrétas ir patikslintas apibrézimas
- “Perleistos vertés susijusios su tyrimais ir plétra” — patikslinta sgvoka atsizvelgiant j “Novo Nordisk” taikomg
“Paramos ir subsidijavimo” apibrézimg
- “Rémimo sutartis” — patikslinta sgvoka atsizvelgiant j “Novo Nordisk” taikoma apibréZzimg
- “Ataskaitinis laikotarpis” — atnaujintas
4.0 2019.01.01 Nauja versija 2018 m. atskleidimui (pakeisti ataskaitiniai metai).




5.0 2019.02.20 Nauja versija 2019 m. atskleidimui (pakeisti ataskaitiniai metai).
6.0 2020.02.01 Nauja versija 2020 m. atskleidimui:

- Pakeisti ataskaitiniai metai.

- Atnaujinta metodologija atsizvlegiant | atnaujintg Vaisty rinkodaros etikos kodeksg, LR Farmacijos jstatymo
reikalavimus dél informacijos atskleidimo bei EFPIA suteiktg iSimtj Lietuvai dél informacijos apie perleistas vertes
atskleidimo SPS ir SPO.

7.0 2021.07.02 Nauja versija 2021 m. atskleidimui:

- Pakeisti ataskaitiniai metai.

- SPS apibrézimas papildytas nuomonés formuotojais

- Patikslinta neintervecinio tyrimo sgvoka

- Jtrauktas patikslinimas dél tiriamyjy vaisty vertés

8.0 2022.07.01 Nauja versija 2022 m. atskleidimui:

- Pakeisti ataskaitiniai metai
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