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Praambel

Als direktes Mitglied des FSA und indirektes Mitglied der EFPIA (iber Novo Nordisk A/S in Danemark, Kopenhagen) fiihlen wir uns als Unternehmen
dazu verpflichtet, Art und Umfang unserer Zusammenarbeit mit Fachkreisangehérigen fiir die Offentlichkeit nachvollziehbar und transparent zu machen.
Der FSA hat zu diesem Zweck den sogenannten FSA-Transparenzkodex (im Folgenden ,Transparenzkodex™) erlassen. Dieser soll dazu beitragen, den
Anschein von Interessenkonflikten bereits im Ansatz zu vermeiden und das Verstdndnis der Offentlichkeit fir den Wert und die Notwendigkeit der
Zusammenarbeit von pharmazeutischen Unternehmen mit Fachkreisangehérigen zu verbessern. Zu den Fachkreisangehérigen gehéren alle in Europa
anséassigen und hauptberuflich tatigen Arzte und Apotheker sowie alle Angehdrigen medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger
Heilberufe. Zudem zahlen dazu auch samtliche anderen Personen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel verschreiben oder
anwenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben. Dies umfasst auch Mitarbeiter 6ffentlicher Stellen oder der Krankenkassen und sonstigen
Kostentrager, die in den Prozess der Versorgung mit Arzneimitteln eingebunden sind, indem sie diese etwa beschaffen oder Uber die
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln entscheiden.

GemaB dem Transparenzkodex werden wir samtliche geldwerten Leistungen, die wir direkt oder indirekt gegeniber Angehdrigen der Fachkreise
erbringen, im Einklang mit den Bestimmungen des Transparenzkodex in der Fassung vom 20. Marz 2024 dokumentieren und verdéffentlichen. Ein
Berichtszeitraum umfasst dabei jeweils das vorherige Kalenderjahr, wobei wir den Bericht spatestens bis Ende Juni des darauffolgenden Jahres
veroffentlichen werden.

Der Zweck dieser methodischen Hinweise ist es, Ihnen als Leser in verstdndlicher Weise zu erldutern, wie die Erfassung und Offenlegung der
veréffentlichungspflichtigen Angaben nach dem Transparenzkodex durch unser Unternehmen erfolgt, und so eine Anleitung zum Lesen des Berichts zu
geben.

Die methodischen Hinweise wurden gegeniiber den Hinweisen flir das Berichtsjahr 2024 angepasst, um die Einheitlichkeit der EFPIA-Offenlegung zu
gewahrleisten, stellen aber auf die deutschen Vorgaben des FSA-Transparenzkodex ab, dem die Novo Nordisk GmbH verpflichtet ist.



Die methodischen Hinweise sind wie folgt aufgebaut:

1. Allgemeine Grundsatze
2. Terminologie und Erlduterungen
3. Ausnahme-/Sonderfédlle und Erlduterungen der Transparenzliste

Diese Methodik ist Bestandteil der Verpflichtung zur Transparenz, der sich die Novo Nordisk Pharma GmbH bei ihrer Zusammenarbeit mit
Patientenorganisationen und Mitgliedern und Organisationen der Fachkreise unterworfen hat. Néahere Informationen dazu finden sich unter:
Transparenz (novonordisk.de)

1. Allgemeine Grundsatze

Novo Nordisk unterstlitzt die Transparenzinitiative der EFPIA/des FSA vollumfanglich und bemiht sich nach besten Kraften, diese umzusetzen, und
ermutigt seine Partner, die Initiative zu unterstiitzen, um dem Geist des Transparenzkodex gerecht zu werden.

Nach dem Transparenzkodex sind nur bestimmte Kategorien von Zuwendungen von der Pflicht zur Veréffentlichung erfasst. Geldwerte Leistungen sind
danach zu dokumentieren und offenzulegen im Zusammenhang mit

i) Forschung und Entwicklung
ii) Spenden (Geld- und Sachspenden)
iii) Fortbildungsveranstaltungen

iv) Dienstleistungs- und Beratungshonoraren

Weitere Einzelheiten ergeben sich aus der nachfolgenden Terminologie.

2. Terminologie und Erlauterungen


https://www.novonordisk.de/Transparenz.html

Die nachfolgende Terminologie und ihre Erlduterungen stellen dar, wie der Transparenzkodex im Novo Nordisk Konzern umgesetzt wurde.

Terminologie (entsprechend den von

der EFPIA vorgeschriebenen

Erldauterung

Uberschriften)
1. Definitionen

1.1. Empfénger

Als Empfanger wird jeder Fachkreisangehdrige bzw. jede medizinische Einrichtung bezeichnet, deren
primare Praxis, Hauptgeschaftsadresse oder Griindungsstatte in Europa (fir die Offenlegung der Novo
Nordisk Pharma GmbH nur Deutschland) liegt.

GroBhandler, Vertriebsunternehmen oder Einzelhandler von Arzneimitteln sind keine Empfanger im
Sinne des Transparenzkodex.

Die Offenlegung einer Leistung orientiert sich am namentlich bekannten Empfanger und
wirtschaftlichen NutznieBer der Zuwendung. Dies bedeutet, dass Novo Nordisk eine Zuwendung als
solche an den Fachkreisangehoérigen/die medizinische Einrichtung verdéffentlicht, mit dem/der wir einen
Vertrag haben, und/oder - im Fall mittelbarer Zuwendungen - letztendlich am Empfanger oder
NutznieBer der Zahlung (siehe Naheres dazu auch unter ,Leistungen (Zuwendungen)", ,mittelbare
Zuwendungen" und unter den jeweiligen Offenlegungsarten).

Zu den in der Offenlegung der Novo Nordisk Pharma GmbH erfassten Fachkreisangehérigen gehéren
alle in Deutschland anséssigen und hauptberuflich tatigen Arzte und Apotheker sowie alle Angehérigen
medizinischer, zahnmedizinischer, pharmazeutischer oder sonstiger Heilberufe. Zudem zdhlen dazu
auch samtliche anderen Personen, die im Rahmen ihrer beruflichen Tatigkeit Humanarzneimittel
verschreiben oder anwenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben. Dies umfasst auch
Mitarbeiter 6ffentlicher Stellen oder der Krankenkassen und sonstigen Kostentrager, die in den Prozess
der Versorgung mit Arzneimitteln eingebunden sind, indem sie diese etwa beschaffen oder lber die
Erstattungsfahigkeit von Arzneimitteln entscheiden.

Pensionierte Fachkreisangehorige, werden, sofern sie keine Humanarzneimittel mehr verschreiben
oder anwenden oder mit diesen in erlaubter Weise Handel treiben, nicht mehr erfasst.

Verstorbene Fachkreisangehérige werden nicht mehr namentlich in der Offenlegung genannt, da keine
Zustimmung zur namentlichen Offenlegung mehr erlangt werden kann.

1.2. Art der Leistungen (Zuwendungen)

Leistungen (Zuwendungen) sind alle Zahlungen sowie geldwerte Vorteile (etwa Serviceleistungen des




Mitgliedsunternehmens oder Leistungen beauftragter Agenturen). Geldwerte Leistungen kénnen direkt
oder auch indirekt zugunsten des Empfangers erbracht werden. Eine indirekte Erbringung geldwerter
Leistungen liegt vor, wenn diese nicht durch das Mitgliedsunternehmen unmittelbar, sondern tber
einen Dritten (etwa einen Vertragspartner, eine Agentur, verbundene Unternehmen oder auch
Unternehmensstiftungen) fiir ein Mitgliedsunternehmen zugunsten des Empféngers erfolgt.

Die Offenlegung einer Leistung orientiert sich am namentlich bekannten Empfanger bzw., soweit es
sich bei diesem um eine zwischengeschaltete Einrichtung handelt, die nicht selbst medizinische
Einrichtung ist, letztendlich am NutznieBer der Leistung. Ferner gilt bei der Ubernahme von Anmelde-
/Registrierungsgeblihren flir Fachkreisangehoérige durch Novo Nordisk, dass diese bei den jeweiligen
Fachkreisangehorigen offengelegt wird, auch wenn die Zahlung an die medizinische Einrichtung als
Organisatorin einer Fortbildungsveranstaltung erfolgt (siehe unter Teilnahmegebihren). In Fallen, in
denen sich die Aufteilung der Teilnahmegebihren auf die Fachkreisangehérigen nicht eindeutig
vornehmen lasst, erfolgt die Offenlegung der Teilnahmegeblihren zu einzelnen Fachkreisangehérigen,
soweit moéglich, und zusatzlich erfolgt die Offenlegung der gesamten Teilnahmegebiihren bei der
medizinischen Einrichtung.

Alle Leistungen an Fachkreisangehérige und medizinische Einrichtungen werden soweit mdglich als
Nettobetrédge angegeben. Das bedeutet, dass mdgliche Umsatzsteuerzahlungen in den offengelegten
Betragen grundsatzlich nicht enthalten sind. Novo Nordisk legt die Leistungen (Zuwendungen) wie in
den Finanzsystemen von Novo Nordisk erfasst, offen. Das bedeutet, dass alle damit verbundenen
Steuern, die nicht ausdriicklich als ,Umsatzsteuer/Mehrwertsteuer" aufgefiihrt sind, in den
offengelegten Betragen enthalten sind. Beispiele hierflir sind ,Sozialversicherungsbeitrage™ und
~Stadtsteuer". Die Mehrwertsteuer wird nach Mdglichkeit ausgeschlossen, kann jedoch in einigen
Fallen bei transnationalen ToV enthalten sein, wenn die Mehrwertsteuer lokal nicht abzugsfahig ist.

Leistungen im Zusammenhang mit von Novo Nordisk organisierten Veranstaltungen werden nur
offengelegt, wenn sie mit individuellen Reise- und Unterbringungskosten zusammenhangen. Alle
anderen internen oder externen Kosten (z. B. fiir den Organisationsaufwand oder Mieten flr die
Konferenzraume) werden nicht auf die einzelnen Teilnehmer verteilt und nicht offengelegt.

Leistungen im Zusammenhang mit der Abgabe von medizinischen Mustern, Prifsubstanzen und
biologischen Proben sind nicht vom Transparenzkodex erfasst.

Kosten flr Nichterscheinen (,No-Show-Kosten") werden grundsatzlich nicht offengelegt. ,,No-Show-
Kosten™ entstehen, wenn Novo Nordisk flir einen Fachkreisangehdérigen oder eine medizinische
Einrichtung eine Buchung vorgenommen hat (z. B. flir ein Hotel oder fir einen Flug), aber der
Fachkreisangehorige oder die medizinische Einrichtung die Buchung nicht genutzt hat. Da hier keine




Zahlung bzw. Erstattung von Auslagen an den Fachkreisangehdrigen erfolgt, werden diese Kosten
nicht verdffentlicht.

In Fallen, in denen Novo Nordisk mit einem externen Dienstleister zusammenarbeitet, der im Rahmen
der fir Novo Nordisk erbrachten Dienstleistungen HCPs/HCOs einbezieht, wird gepriift, ob die im
Namen von Novo Nordisk an den HCP/HCO gezahlten ToV als indirekte ToV gelten.

Eine indirekte Leistung (Zuwendung) umfasst grundsatzlich Situationen, in denen die Identitat des
Fachkreisangehorigen bzw. der medizinischen Einrichtung im Vertrag mit dem Dienstleister angegeben
ist oder die Identitat des Fachkreisangehérigen bzw. der medizinischen Einrichtung, der/die von der
Leistung (Zuwendung) profitiert, Novo Nordisk anderweitig bekannt ist und flir Novo Nordisk
erkenntlich ist, dass der Fachkreisangehdérigen bzw. die medizinische Einrichtung der letztendliche
Beglinstigte der Leistung (Zuwendung) ist.

Indirekte Leistungen (Zuwendungen) sind beispielsweise Leistungen (Zuwendungen) im
Zusammenhang mit von Novo Nordisk gesponserten klinischen Studien, bei denen die Durchfiihrung
der klinischen Studie, einschlieBlich der Zahlungen an Fachkreisangehdérige bzw. die medizinische
Einrichtung, Uber eine Auftragsforschungsorganisation (CRO) abgewickelt wird.

2. Umfang der Offenlegung

2.1. Betroffene Produkte

Der Offenlegungsumfang umfasst ausschlieBlich verschreibungspflichtige Arzneimittel.
Medizinprodukte (Produkte ohne pharmakologische Wirkstoffe) fallen nicht unter den
Transparenzkodex. Ihre Abgabe wird somit nicht offengelegt.

2.2. Betroffenes Unternehmen

Jedes Unternehmen im Novo Nordisk-Konzern kommt seinen Offenlegungspflichten einzeln und unter
eigenem Namen nach.

Fir den Fall einer Neufirmierung oder Fusionierung werden ggf. entsprechende Hinweise in den
Methodische Hinweise gegeben werden.

2.3. Nicht veroéffentlichte Leistungen
(Zuwendungen)

Nicht veréffentlicht werden Leistungen an Fachkreisangehdrige im Zusammenhang mit
Marktforschungsaktivitaten externer Dienstleister im Auftrag von Novo Nordisk, bei denen die
teilnehmenden Fachkreisangehérigen ,verblindet" oder ,doppelverblindet” sind. ,,Verblindet" bedeutet,
dass Novo Nordisk nicht weiB3, welche konkreten Fachkreisangehérigen an der Marktforschungsstudie
teilnehmen. ,Doppelblind" bedeutet, dass weder der Fachkreisangehérige noch Novo Nordisk ein
konkretes Wissen lber den anderen haben, die Untersuchung wird auf beiden Seiten anonymisiert.

In diesen Fallen ist die Identitat des Fachkreisangehdérigen Novo Nordisk nicht bekannt und die




Leistungen an ihn kdnnen somit nicht von Novo Nordisk veréffentlicht werden.

Falls ein Fachkreisangehoriger bei einer Auftragsforschungsorganisation beschaftigt ist, die
Auftragsforschungsorganisation aber keine medizinische Einrichtung ist, erfolgt ebenfalls keine
Offenlegung.

Auch Befdrderungskosten, die nicht direkt mit einem einzelnen Fachkreisangehérige in Verbindung
zugeordnet werden kénnen (z.B. Bustransporte bei Kongressveranstaltungen), werden nicht
offengelegt.

Ebenso werden Leistungen (Zuwendungen), die Fachkreisangehérige im Rahmen eines
Vorstellungsgesprachs erhalten, nicht veréffentlicht.

2.4. Berichtszeitraum / Berichtsdatum

Die Verdffentlichung erfolgt auf Jahresbasis. Jeder Berichtszeitraum deckt ein volles Kalenderjahr ab
(der ,Berichtszeitraum™). Der erste Berichtszeitraum betraf das Kalenderjahr 2015 und die
Offenlegung erfolgte zum 30. Juni 2016.

Die Dokumentation der Leistungen orientiert sich am Datum der Zahlung und nicht am Datum einer
Veranstaltung. Wenn beispielsweise eine Veranstaltung im November 2024 stattgefunden hat und die
Zahlung im Februar 2025 erfolgt, so wird die Zahlung im Berichtszeitraum 2025 erfasst und im Jahr
2026 verodffentlicht.

Leistungen im Rahmen von mehrjahrigen Vertragen werden ebenfalls mit dem Datum der individuellen
Zahlung entsprechend erfasst.

2.5. Direkte Leistung (Zuwendung)

Direkte Leistungen (Zuwendungen) sind Zahlungen, die in den Finanzsystemen von Novo Nordisk flr
Empfanger mit einer Kennzeichnung als Fachkreisangehdérige bzw. medizinische Einrichtung erfasst
sind.

2.6. Indirekte Leistung (Zuwendung)

Indirekte Leistungen (Zuwendungen) sind Transfers von geldwerten Leistungen (Zuwendungen) an
Fachkreisangehérige bzw. medizinische Einrichtungen, ohne dass es zu einer direkten Zahlung an die
Empfanger gekommen ist (z.B. von Novo Nordisk (ibernommene Ubernachtungskosten im Rahmen
von Kongressen).

2.7. Nicht monetare Leistung
(Zuwendung)

Wenn ein Marktpreis weder ermittelt noch geschatzt werden kann, erfolgt keine Offenlegung.

2.8. Leistung (Zuwendung) bei teilweiser

Falls keine Dienstleistung erbracht wird bzw. sie storniert wird oder keine Inanspruchnahme erfolgt,




Teilnahme oder Stornierung und
Rlckerstattung

erfolgt keine Offenlegung.

Leistungen (Zuwendungen) im Falle einer nur teilweisen Teilnahme an einer Veranstaltung oder ihrer
Stornierung werden nur so weit offengelegt, wie sie von den Fachkreisangehdérigen bzw. medizinischen
Einrichtungen noch genutzt werden konnten.

In Fallen, in denen Novo Nordisk die Reise und/oder Unterkunft gebucht und bezahlt hat, der
Fachkreisangehdérige jedoch nicht erschienen ist, werden die Leistungen (Zuwendungen) diesem
Fachkreisangehorigen nicht zugewiesen. Eine von Novo Nordisk getatigte Ausgabe gilt in diesen Fallen
nicht als offenlegungspflichtige Leistung (Zuwendung).

Rickerstattungen an Fachkreisangehérigen bzw. medizinischen Einrichtungen fiir bereits gezahlte
Eigenanteile stornierter Veranstaltung werden nicht offengelegt.

2.9. Grenziiberschreitende Aktivitaten

Leistungen (Zuwendungen) an Fachkreisangehoérige oder medizinische Einrichtungen mit Praxis bzw.
Sitz oder Hauptniederlassung in einem anderen Land werden im Novo Nordisk Konzern grundsatzlich
von der dortigen Novo Nordisk Niederlassung offengelegt. Die Offenlegung erfolgt somit einmalig in
dem Land, in dem der Fachkreisangehdrige oder die Organisation ansassig sind. Dies gilt unabhangig
davon, ob die dortige Novo Nordisk Niederlassung einen Vertrag mit dem Fachkreisangehérigen/der
medizinischen Einrichtung hat, welche Bankverbindung genutzt und wo die Dienstleistung erbracht
wurde.

Die Novo Nordisk Pharma GmbH legt somit alle Zuwendungen des Novo Nordisk Konzerns an
Fachkreisangehorige/medizinische Einrichtungen offen, die ihre Praxis bzw. ihren Sitz oder ihre
Hauptniederlassung in Deutschland haben.

Alle Leistungen (Zuwendungen) die von der Konzernobergesellschaft veranlasst wurden, gelten per
Definition als grenziiberschreitende Zahlungen.

2.10. Forschung und Entwicklung (F&E)

Leistungen flir Forschung und Entwicklung sind Leistungen mit einem Bezug zur Planung oder
Durchfiihrung von Studien, die unter eine der folgenden Kategorien fallen:
e Durchflihrung von nicht klinischen Studien (gemaB den OECD-Grundséatzen der Guten
Laborpraxis)
e Klinische Prifungen der Phasen I bis IV (nach MaBgabe der Richtlinie 2001/20/EG)
einschlieBlich Dienst- bzw. Beratungsleistungen, gesponserte Studien, Kooperations-




/Partnerschaftsaktivitaten oder Zuschiisse, die eindeutig mit der klinischen Entwicklung in
Verbindung stehen

e Nicht interventionelle Studien im Sinne des § 19 FSA-Kodex Fachkreise*, einschlieBlich Dienst-
bzw. Beratungsleistungen, gesponserte Studien, Kooperations-/Partnerschaftsaktivitaten oder
Stipendien, die eindeutig mit prospektiven nicht-interventionellen Studien in Verbindung stehen
(mit Ausnahme von epidemiologischen Studien, die auf externen Datenbanken und Registern
basieren).

*Nicht interventionelle Studien, zu denen auch Anwendungsbeobachtungen gehéren, sind prospektive Untersuchungen, in deren
Rahmen Erkenntnisse aus der Behandlung von Patienten mit einem Arzneimittel gemaB den in der Zulassung festgelegten
Angaben fir seine Anwendung gewonnen werden, z. B. zur Unbedenklichkeit oder Wirksamkeit des Arzneimittels.

Alle Leistungen an Fachkreisangehdrige oder medizinische Einrichtungen im Zusammenhang mit den
oben genannten Studien werden als Zuwendungen fiir Forschung und Entwicklung (aggregiert)
offengelegt.

Im Einzelnen:

¢ Nicht klinische Forschungsaktivitaten (einschlieBlich Service/Beratung, Stipendien/Spenden
und/oder Forschungszusammenarbeit) mit oder ohne Verbindung zu einer Projekt- oder einer
Studien-ID*

e Service/Beratung oder Stipendien/Spenden im Zusammenhang mit der klinischen Entwicklung
und im Zusammenhang mit einer Projekt-ID oder Studien-ID*

e Service/Beratung oder Stipendien/Spenden im Zusammenhang mit geplanten nicht
interventionellen Studien und im Zusammenhang mit einer Projekt-ID oder Studien-ID* (mit
Ausnahme epidemiologischer Studien, die auf externen Datenbanken und Registern basieren)

*Die Projekt- oder Studien-ID ist die Identitdtsnummer, unter der das Projekt/die Studie in einem offiziellen Studienregister
gefuhrt wird. Die Verbindung mit einer speziellen Projekt-/Studien-ID muss in der schriftlichen Vereinbarung zwischen Novo
Nordisk und den Fachkreisangehdrigen/medizinischen Einrichtungen bezliglich Service/Beratung oder Stipendium/Spende
angegeben sein.

Nicht zur Kategorie ,Forschung und Entwicklung" zdhlen:




e Leistungen im Zusammenhang mit epidemiologischen Studien, die auf externen Datenbanken
und Registern basieren

e Leistungen im Zusammenhang mit retrospektiven nicht interventionellen Studien

e Leistungen fir Aktivitaten, die nicht von der obigen F&E-Definition abgedeckt sind

e Leistungen im Zusammenhang mit Zuwendungen an einzelne Fachkreisangehérige oder
medizinische Einrichtungen zur Deckung der Kosten einer Veranstaltung (Konferenz-/Kongress-
/Symposium-Anmeldegebiihren und/oder damit verbundene Reise- und Unterbringungskosten)

e Leistungen im Zusammenhang mit Spenden, Produktspenden und Sponsoring.

Solche nicht zu Forschung und Entwicklung zéhlenden Leistungen werden unter den anderen
Kategorien veroffentlicht.

Novo Nordisk misst Prifpraparaten/Prifprodukten wie Prifwirkstoffen und biologischen Proben fiir die
Nachverfolgung und Berichterstattung keinen offenlegungspflichtigen Wert bei.

2.11. Freiwillige Offenlegung

Eine Offenlegung von Leistungen (Zuwendungen) die nicht nach dem Transparenzkodex
offenlegungspflichtig sind, erfolgt nicht.

Nicht von der Pflicht der Offenlegung umfasst sind folgende Leistungen (Zuwendungen):

i) frei verkaufliche Arzneimittel und Artikel von medizinischem Nutzen, die keine Arzneimittel
sind (z. B. Medizinprodukte)

i) Abgabe medizinischer Muster (sog. Arztemuster) und Verkaufe von Arzneimitteln von
Konzernunternehmen an Fachkreisangehdérige und/oder medizinische Einrichtungen

iii) Leistungen im Zusammenhang mit Prifsubstanzen und biologischen Proben
iv) Mahlzeiten und Getranke

Schulungen, zu denen Novo Nordisk Fachkreisangehdrige einladt, werden nicht verdéffentlicht, sofern
Uber die internen Kosten flir die Durchflihrung der Veranstaltung und ggf. Mahlzeiten und Getréanke
hinaus keine weiteren Kosten (z. B. Reise- und Ubernachtungskosten) von Novo Nordisk tibernommen
oder erstattet werden.

Leistungen (Zuwendungen) im Zusammenhang mit von Novo Nordisk organisierten Veranstaltungen




werden nur dann erfasst und offengelegt, wenn sie sich auf individuelle Reisen und individuelle
Unterkinfte beziehen. Das bedeutet, dass alle anderen internen oder externen Kosten, z. B. flr
Veranstaltungsorganisation, Konferenzrdume, Ubersetzungsdienste usw., nicht auf die teilnehmenden
Personen aufgeteilt, diesen zugeordnet und offengelegt werden.

Sofern Novo Nordisk einer medizinischen Einrichtung zum Zwecke der Erbringung einer bestimmten
Dienstleistung Sachleistungen bereitstellt (z. B. Laborausristung zur Durchfiihrung einer klinischen
Studie), diese aber nicht als dauerhafte Bereicherung bei der medizinischen Einrichtung verbleiben,
werden diese Sachleistungen nicht veréffentlicht. Veréffentlicht werden aber die Geldleistungen im
Zusammenhang mit Forschung und Entwicklung.

Durchlaufende Posten werden aus Grinden der Praktikabilitat in die zu verdéffentlichende Betrdage
eingerechnet, auch wenn diese letztlich nicht zu einer Bereicherung des Zahlungsempfangers fihren.
Wenn z. B. Novo Nordisk einer medizinischen Einrichtung, die eine klinische Studie durchfiihrt, Kosten
flr Patiententransporte (z. B. Taxikosten) erstattet, werden auch diese durchlaufenden Posten im
Rahmen der Veréffentlichung miterfasst.

3. Besondere Uberlegungen

3.1. Eindeutige Kennzeichnung

Novo Nordisk achtet darauf, dass der Empfanger so identifiziert wird, dass es keinen Zweifel an der
Identitat des Fachkreisangehorigen/der medizinischen Einrichtung geben kann, die die geldwerte
Leistung empfangen hat. Die Novo Nordisk Pharma GmbH verwendet die Vendor-Nummer aus dem
internen Buchhaltungssystem und/oder (soweit vorhanden) einer Nummer aus dem internen
Erfassungssystem flir Fachkreisangehdorige.

3.2. Selbststandige Fachkreisangehdérige

Sofern Fachkreisangehdrige selbstandig und in einer Einrichtung mit eigener juristischer Person (z.B.
einer GmbH) tatig sind, erfolgt eine Erfassung unter dem Namen der medizinischen Einrichtung.

3.3. Mehrjahrige Vereinbarungen

Leistungen (Zuwendungen) im Rahmen von mehrjahrigen Vertréagen werden mit dem Datum der
individuellen Zahlung entsprechend erfasst.

3.4. Landerspezifische Besonderheiten

Landerspezifische Besonderheiten ergeben sich fir die Offenlegung der Novo Nordisk Pharma GmbH
nach dem Transparenzkodex nicht, da der Transparenzkodex die Vorgaben der EFPIA erfllit.

3.5. Dokumentation und Aufbewahrung
von Unterlagen

Alle Leistungen (Zuwendungen) werden dokumentiert und die notwendigen Unterlagen werden fir
mindestens drei Jahre nach Ende des betreffenden Berichtszeitraums, aber nicht [anger als nach
Datenschutz- oder anderen Gesetzen vorgeschrieben, aufbewahrt.




3.6. Qualitatskontrollen

Qualitatskontrollen erfolgen im Rahmen der Vorgaben des Novo Nordisk-Konzerns.

4. Rechtsgrundlage fiir den
Datenschutz

4.1. Datenschutz / Einholung einer
Einwilligung zur Offenlegung

Novo Nordisk halt sich an geltendes Datenschutzrecht (insbesondere das Bundesdatenschutzgesetz,
BDSG).

Deshalb verdéffentlicht Novo Nordisk personenbezogene Daten wie Namen und Anschriften nur mit
Zustimmung der Betroffenen. Novo Nordisk hat alle Fachkreisangehérigen, die geldwerte Leistungen
von Novo Nordisk erhalten haben, kontaktiert, um sie um ihre Einwilligung in die namentliche
Veroffentlichung ihrer Daten zu bitten. Novo Nordisk ermutigt alle Fachkreisangehdrigen, der
Offenlegung von Leistungen (Zuwendungen) zuzustimmen, um die Transparenz zu fordern und die
Integritat der Fachkreisangehérigen und von Novo Nordisk zu wahren

Falls keine Einwilligung erteilt wurde (oder eine solche nachtraglich widerrufen wurde), wurden die an
diese Empfanger getatigten Zuwendungen anonymisiert und aggregiert (= zusammengefasst). Novo
Nordisk veroéffentlicht aus technischen Griinden keine Zuwendungen an Fachkreisangehorige mit
individueller Namensnennung, sofern nur eine teilweise Zustimmung zur Veroéffentlichung gegeben
wurde.

Medizinische Einrichtungen fallen nicht unter den Schutzbereich des Datenschutzrechts. Insofern ist
flir medizinische Einrichtungen keine Zustimmung zur Offenlegung erforderlich.

Im Hinblick auf die Datenschutz-Grundverordnung (,DSGVO") iberwacht die Novo Nordisk Pharma
GmbH den Einwilligungsprozess und nimmt gegebenenfalls Anderungen vor, um ihn an die aktuellen
Anforderungen der DSGVO anzupassen.

4.2. Berechtigte Interessen

Korrekturen der Offenlegung werden von Novo Nordisk, sofern erforderlich, von Fall zu Fall und
umgehend vorgenommen.

In den Briefen, in denen Fachkreisangehdrige um Zustimmung zur Offenlegung gebeten werden, wird
der Offenlegungsprozess beschrieben. Insbesondere auf das jederzeitige Recht auf Widerruf der
Zustimmung hingewiesen.




Sofern Fachkreisangehorige inhaltliche Einwande erheben, werden sie nach Klarung umgehend
berichtigt. Im Fall eines Widerrufs der Zustimmung zur namentlichen Offenlegung werden die an diese
Empfanger getatigten Zuwendungen in der Offenlegungsliste anonymisiert und aggregiert.

5. Form der Offenlegung

5.1. Datum der Veréffentlichung

Die Verdffentlichung erfolgt jeweils zum 30. Juni des Folgejahres des Berichtszeitraums (zum Beispiel
am 30. Juni 2026 fir das Berichtsjahr 2025).

5.2. Offenlegungsplattform

Die Offenlegung erfolgt auf der Homepage der Novo Nordisk Pharma GmbH Transparenz.

5.3. Sprache der Offenlegung

Die Offenlegung erfolgt in deutscher Sprache.

6. Offenlegung von Finanzdaten

6.1. Wahrung

Die Offenlegung erfolgt in Euro.

Leistungen, die urspriinglich in Fremdwadhrungen erfolgt sind, werden auf der Basis des Datums der
Zahlung und des Tageswechselkurses in Euro umgerechnet

6.2. Berlicksichtigung von Umsatzsteuer

Alle Leistungen an Fachkreisangehérige und medizinische Einrichtungen werden soweit mdglich als
Nettobetrdage angegeben. Das bedeutet, dass mdgliche Umsatzsteuerzahlungen in den offengelegten
Betragen grundsatzlich nicht enthalten sind. Novo Nordisk legt die Leistungen (Zuwendungen) wie in
den Finanzsystemen von Novo Nordisk erfasst, offen. Das bedeutet, dass alle damit verbundenen
Steuern, die nicht ausdricklich als ,Umsatzsteuer/Mehrwertsteuer® aufgefiihrt sind, in den
offengelegten Betrdgen enthalten sind. Beispiele hierfiir sind ,,Sozialversicherungsbeitrage™ und
~Stadtsteuer®. Die Mehrwertsteuer wird nach Mdglichkeit ausgeschlossen, kann jedoch in einigen
Fallen bei transnationalen ToV enthalten sein, wenn die Mehrwertsteuer lokal nicht abzugsfahig ist.

6.3. Bewertungsregeln

Grundsatzlich werden die Leistungen (Zuwendungen) mit dem Wert der zugrundeliegenden Zahlung
erfasst. Sofern Sachspenden bzw. Produktspenden anfallen wirden, kdme eine Bewertung zum
Marktwert bzw. zum Listenpreis zum Tragen.

7. Zusatzliche Informationen

7.1. Advisory Boards

Leistungen fiir Aktivitdten im Rahmen von Advisory Boards (Beirdte, Beratergremien u. A.) werden
aggregiert als Zuwendungen fir ,Forschung und Entwicklung" offengelegt, wenn sie im Bereich der
~Forschung und Entwicklung" anfallen. Ansonsten werden diese Leistungen als ,Dienstleistungs- und
Beratungshonorare" erfasst.



https://www.novonordisk.de/Transparenz.html

7.2. Aggregation

Leistungen kénnen in zwei Fallen aggregiert (d. h. zusammengefasst) offengelegt werden:

1. Leistungen im Bereich der ,Forschung und Entwicklung®
2. Leistungen an individuelle Fachkreisangehdrige, sofern keine Einwilligung in die Offenlegung
personenbezogener Daten (Name, Anschrift) erteilt wurde

7.3. Auftragsforschungsinstitut (CRO)

Ein Auftragsforschungsinstitut ist eine medizinische Einrichtung, in der Angehérige der Fachkreise
medizinische Forschung oder Studien im Auftrag von Novo Nordisk erbringen.

Leistungen an ein Auftragsforschungsinstitut werden unter ,Forschung und Entwicklung" aggregiert
offengelegt.

Wenn ein Auftragsforschungsinstitut im Auftrag von Novo Nordisk geldwerte Leistungen an
Fachkreisangehoérige oder andere medizinische Einrichtungen weitergibt (z. B. Honorare an dritte
Arzte), werden diese geldwerten Leistungen beim endgiiltigen Empfanger der Leistung erfasst und
offengelegt, sofern diese Novo Nordisk bekannt sind.

7.4. Auslagenerstattung im
Zusammenhang mit ,Dienstleistungs- und
Beratungshonoraren®

Hierbei kann es sich etwa um Auslagen fiir Reise- und Ubernachtungskosten oder Leistungen im
Zusammenhang mit ,Dienstleistungs- und Beratungshonoraren™ handeln. Mahlzeiten und Getranke
werden hingegen vom Transparenzkodex nicht erfasst und somit grundsatzlich nicht veréffentlicht.

7.5. CME - Medizinische Fortbildung

Leistungen von Novo Nordisk an Dritte, die keine medizinischen Einrichtungen sind und die Fort- oder
Weiterbildungen fiir Arzte (CME) eigenstédndig organisieren, werden nicht offengelegt, sofern Novo
Nordisk keinen Einfluss auf die Auswahl der Teilnehmer, das Programm/die Programminhalte, die
Vortragenden und die Geblihren hat.

Falls Novo Nordisk jedoch einen solchen Einfluss nehmen kann (z. B. weil der Organisator im Auftrag
von Novo Nordisk tatig wird), werden die Leistungen als , Dienstleistungs- und Beratungshonorare"
offengelegt.

7.6. Dienstleistungs- und
Beratungshonorare

Unter dieser Kategorie werden Entgelte flir erbrachte Leistungen von Fachkreisangehdérigen erfasst,
wie z. B. die Tatigkeit als Referent, medizinische Beratungsleistungen und Beteiligung an Advisory
Board Meetings (sofern sie nicht unter ,Forschung und Entwicklung" fallen).

Aufwendungen flr Mahlzeiten und Getranke im Zusammenhang mit solchen Tatigkeiten werden
grundsatzlich nicht erfasst und offengelegt (s. 0. unter Ziffer 1c). Sofern sich diese Kosten im Einzelfall
nicht von den Aufwendungen fiir Dienstleistungs- und Beratungshonorare (bzw. fir Forschung und




Entwicklung) trennen lassen, werden sie unter der jeweiligen Kategorie eingerechnet und offengelegt.

Alle weiteren Entgelte (Entschadigung fiir Reisezeit o. A.), die einem Fachkreisangehorigen gewahrt
werden, werden als ,Dienstleistungs- und Beratungshonorare" ausgewiesen.

7.7. Europa

~Europa" bezieht sich auf die Lander, in der eine nationale EFPIA-Mitgliedsorganisation existiert.

7.8. Fachkreisangehdoriger

zahnarztlichen, pharmazeutischen oder Pflegeberufen ist, oder jede andere Person, die im Rahmen
ihrer beruflichen Tatigkeit ein Arzneimittel verordnen, einkaufen, bereitstellen, empfehlen oder
verabreichen kann und deren Geschaftsadresse oder Haupttatigkeit in Europa liegt.

Dabei umfasst die Definition von Fachkreisangehdrigen auch: (i) jeden Bediensteten oder Mitarbeiter
einer staatlichen Behérde oder sonstigen Organisation (im 6ffentlichen wie im privaten Sektor), der
Arzneimittel verordnen, einkaufen, bereitstellen der verabreichen kann, und (ii) jeden Mitarbeiter
eines Konzernmitgliedsunternehmens, dessen primare Beschaftigung, die eines praktizierenden
Fachkreisangehorigen ist. Ausgeschlossen sind dagegen (iii) alle anderen Mitarbeiter eines
Konzernmitgliedsunternehmens und (iv) ein GroBhandler oder Vertriebsunternehmen flr Arzneimittel.

7.9. Investigator Sponsored Study (ISS)

Eine Investigator Sponsored Study (ISS) ist eine klinische oder nicht interventionelle Studie, die Novo
Nordisk zwar nicht als Initiator (Sponsor) verantwortet, daftir aber finanzielle Unterstiitzung leistet
und/oder Produkte bereitstellt.

Wenn eine ISS unter die Kategorie ,Forschung und Entwicklung® fallt (siehe dort), werden
Zuwendungen im Zusammenhang mit dieser ISS unter dem Bereich ,Forschung und Entwicklung"
(aggregiert) ausgewiesen.

Wenn dagegen die ISS nicht unter die Definition ,Forschung und Entwicklung® fallt (insbesondere,
wenn es sich um eine nicht interventionelle retrospektive Studie handelt), wird sie als individuelle
Zuwendung an den jeweiligen Empfanger (Fachkreisangehoériger oder medizinische Einrichtung)
ausgewiesen.

7.10. Mahlzeiten und Getranke

Mahlzeiten und Getranke sind nicht durch den Transparenzkodex erfasst und werden nicht offengelegt.

7.11. Medizinische Einrichtung

Als medizinische Einrichtung wird (unabhangig von ihrer Rechts- oder Organisationsform) jede
Einrichtung gewertet, die
(i) eine Gesundheits-, medizinische oder wissenschaftliche Vereinigung oder Organisation ist,
wie ein Krankenhaus, eine Stiftung, eine Universitat oder eine Lehreinrichtung oder eine
wissenschaftliche Gesellschaft (mit Ausnahme von Patientenorganisationen im Sinne des
FSA-Kodex zu Patientenorganisationen), und deren Hauptgeschdftsadresse, Sitz oder




Hauptgeschaftstatigkeit in Europa liegt, oder
(i) Uber die ein oder mehrere Fachkreisangehdérige Dienstleistungen erbringen.

Medizinische Einrichtungen kénnen ggf. aus nur einem Fachkreisangehdérigen bestehen.

Labore werden grundsatzlich nicht als medizinische Einrichtungen eingestuft. Wenn allerdings eine
Leistung flr einen ,Labortest™ Teil einer Aktivitat ist, die unter den Transparenzkodex fallt, wird die
diesbezligliche Leistung im Einklang mit den Bestimmungen des Transparenzkodex offengelegt.

Patientenorganisationen sind keine medizinischen Einrichtungen. Beziehungen zu
Patientenorganisationen und deren Offenlegung sind im FSA-Kodex zu Patientenorganisationen
geregelt.

7.12. Mittelbare Zuwendungen

Sofern uns bekannt ist, dass eine von uns an Dritte geleistete geldwerte Zuwendung einem
Fachkreisangehoérigen zugutekommt oder an diesen gelangt, nehmen wir grundsatzlich eine
Veroéffentlichung unter Nennung des Namens des Fachkreisangehdrigen vor.

Sofern eine von Novo Nordisk unterstlitzte Fortbildungsveranstaltung durch eine gewerbliche Agentur
ausgerichtet wird, aber ein erkennbarer Bezug zu einer medizinischen Einrichtung besteht (z. B. der
Jahreskongress einer medizinischen Fachgesellschaft wurde durch eine Agentur ausgerichtet),
veroffentlicht Novo Nordisk die Zahlung bei dieser medizinischen Einrichtung/Fachgesellschaft.

Zu moglichen Ausnahmen und Sonderfallen siehe Teil 3 der methodologischen Hinweise.

7.13. Prifarzttreffen

Ein Prifarzttreffen ist ein Treffen, das von oder im Auftrag von Novo Nordisk organisiert wird, um im
Rahmen einer (klinischen) Studie die beteiligten Prifarzte und das sonstige Fachpersonal an den
Zentren Uber verschiedene Aspekte der klinischen Studie zu unterrichten. An Prifarzttreffen nehmen
Teilnehmer aus verschiedenen klinischen Zentren teil und es findet in der Regel auBerhalb der
Raumlichkeiten des Studienzentrums statt. In Abhdngigkeit davon, in welchem Stadium sich die Studie
befindet, kann es sich um ein Anfangs-, Zwischen- oder Ergebnistreffen handeln.

GemahB dieser Definition fallt eine Zuwendung im Zusammenhang mit einem Prifarzttreffen stets unter

die Leistungen fir ,Forschung und Entwicklung®.

7.14. Reisekosten

Reisekosten umfassen Kosten flr Fllige, Ziige, Gepackbeférderung, Mietwagen, Maut, Parkgebiihren,
Taxi etc.

Transportkosten, die sich nicht direkt einem einzelnen Fachkreisangehérigen/einer medizinischen
Einrichtung zuordnen lassen (z. B. wenn ein Gruppentransport mit dem Bus erfolgt), werden
grundsatzlich nicht offengelegt.




7.15. Spenden und einseitige
Zuwendungen

Spenden (und andere einseitige Zuwendungen) werden von Novo Nordisk in Europa grundsatzlich
nicht an einzelne Fachkreisangehorige, sondern nur an medizinische Einrichtungen gewahrt.

Zum Sponsoring von Fachveranstaltungen, die von einer Agentur fir eine Fachgesellschaft
durchgefihrt werden, siehe unter ,mittelbare Zuwendungen."

Die Ubernahme von Kosten fiir die Teilnahme eines Fachkreisangehérigen an einer
Fortbildungsveranstaltung wird als , Teilnahmegebiihren" bzw. ,Reise- und Ubernachtungskosten®™ im
Zusammenhang mit Fortbildungsveranstaltungen erfasst und offengelegt.

7.16. Sponsoringvertrage

Sponsoringvertrage sind Vertrage mit Leistung und Gegenleistung in Form einer Werbemaéglichkeit fir
Novo Nordisk als Sponsor (z. B. Nennung von Novo Nordisk auf Schulungsmaterialien oder Websites).

Sponsoringvertrdge mit einzelnen Arzten, die Fortbildungsveranstaltungen durchfiihren, werden unter
der Rubrik ,Sponsoringvertrdge mit HCOs" veréffentlicht. Die veranstaltenden Arzte werden in diesem
Fall als medizinische Einrichtung gefiihrt. Bei einem Zusammenschluss mehrerer Arzte in einem
medizinischen Versorgungszentrum (MVZ) o. A. wird gegebenenfalls diese medizinische Einrichtung als
Empfanger des Sponsorings aufgefihrt.

7.17. Stiftungen

Bei Novo Nordisk werden Stiftungen als Organisationen angesehen, die eingerichtet wurden, um
Projekte mit sozialem, gemeinnitzigem oder Fortbildungscharakter zu finanzieren oder umzusetzen.
Die von Novo Nordisk eingerichteten Stiftungen (z. B. Novo Nordisk Haemophilia Foundation, World
Diabetes Foundation) sind nach dem Stiftungsprinzip unabhangig von Novo Nordisk. Die von Novo
Nordisk eingerichteten Stiftungen sind keine Pharmaunternehmen und somit auch keine EFPIA-
Mitglieder. Sie unterliegen daher nicht dem Transparenzkodex.

Nur wenn eine Stiftung selbst die Definition einer medizinischen Einrichtung erflillt, werden Leistungen
an sie nach den Regeln fir Zuwendungen an medizinische Einrichtungen behandelt und offengelegt.

7.18. Teilnahmegeblihren

Die Teilnahmegebliihren umfassen alle Registrierungs- und Teilnahmegeblhren flir Teilnehmer an
Konferenzen, Symposien, Kongressen oder ahnlichen externen Veranstaltungen. Diese Art von
Zuwendung wird grundsatzlich als Leistung an einen Fachkreisangehd&rigen/eine medizinische
Einrichtung offengelegt und nicht als Leistung im Rahmen von ,Forschung- und Entwicklung®.

Ausnahme: Flr Autoren/Referenten von Abstracts/Postern im Zusammenhang mit einer (klinischen)
Studie wird die Registrierungsgebiihr unter ,Forschung und Entwicklung® offengelegt (flir Einzelheiten
zu den hiervon erfassten Studien wird auf die Definition flir ,,Forschung und Entwicklung" verwiesen).




7.19. Ubernachtungskosten

Sofern Kosten fir Ubernachtungen (z. B. fiir eine Kongressteilnahme) von Novo Nordisk (ibernommen
werden, werden grundsatzlich alle Ausgaben im Zusammenhang mit der Unterkunft in die Offenlegung
einbezogen.

Separate Mahlzeiten und Getranke (z. B. flir Arbeitsessen) sind nicht von der Offenlegung nach dem
Transparenzkodex erfasst und werden daher ggf. von den Kosten fiur die Unterkunft getrennt.

7.20. Veranstaltungen

Die finanzielle Unterstliitzung der Teilnahme von Fachkreisangehérigen an Kongressen, Konferenzen,
Symposien und dhnlichen externen Veranstaltungen wird als ,Teilnahmegeblihr" bzw. ,,Reise- und
Ubernachtungskosten fiir Fortbildungsveranstaltungen" erfasst und offengelegt.

Kosten von Novo Nordisk im Zusammenhang mit der Organisation und Durchflihrung eigener
Fortbildungsveranstaltungen flir Fachkreisangehdrige werden nicht auf die einzelnen Teilnehmer
verteilt (z. B. die Kosten der Anmietung von Raumlichkeiten). Ausgenommen hiervon sind Reise- und
Ubernachtungskosten, die den teilnehmenden Fachkreisangehdrigen direkt zuzuordnen sind. Diese
werden als ,Reise- und Ubernachtungskosten fiir Fortbildungsveranstaltungen" erfasst und
offengelegt.

3. Ausnahme-/Sonderfalle

Sofern bei der Offenlegung der Leistungen (Zuwendungen) an medizinische Einrichtungen (Organisationen) der Empfanger der Zuwendung nach dem

FSA-Transparenzkodex und der Zahlungsempfanger auseinanderfallen (indirekte Erbringung geldwerter Leistungen, wenn diese nicht durch das
Mitgliedsunternehmen unmittelbar, sondern lber einen Dritten - etwa einen Vertragspartner, eine Agentur, verbundene Unternehmen oder auch
Unternehmensstiftungen - fir ein Mitgliedsunternehmen zugunsten des Empfangers erfolgen) und diese dadurch erkldrungsbedirftig wird, ist der
Sondertext zur Erklarung direkt in den zweiten Teil der Offenlegungsliste ,Individualisierte Offenlegung bei Organisationen™ eingeftligt.
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