UCB Globala metodanvisningar
| enlighet med stycke 51 EFPIA:s etiska uppférandekod

Det har dokumentet beskriver UCB:s globala stallning i forhallande till EFPIA:s etiska uppférandekod.
Dokumentet kan variera i de enskilda landerna, beroende pa den lokala lagstiftningen och de krav som

de lokala bestammelserna for industrin staller.
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1. Bakgrund

Pa UCB fokuserar vi pa att skapa varde for manniskor som lever med svara sjukdomar genom att erbjuda
lakemedel och l6sningar som férbattrar deras liv.

Vi arbetar tillsammans med aktorer inom héalso- och sjukvarden for att ta itu med patienternas och
vardgivarnas behov for att hjalpa dem att uppna sina mal och leva det liv de vill.

Patienterna, deras representanter och deras vardgivare, hélso- och sjukvardspersonal och organisationer
kan erbjuda oerséttlig sakkunskap om patienternas behov, beteende och hantering av sjukdomar. Att
samarbeta med dessa aktorer inom hélso- och sjukvarden ar darfor viktigt for att UCB och andra
lakemedelsforetag ska kunna forbattra patientvarden och lakemedelsbehandlingen och har lange varit en
positiv drivkraft for framsteg inom innovativ medicin och skapande av patientvéarde.

Pa UCB ar vi 6vertygande om vikten av patienternas och andra aktorers intresse av transparens inom detta
samarbete.

Vi ar engagerade i att pavisa total integritet och arlighet i vart samarbete med halso- och sjukvardspersonal,
universitet och sjukhus. Detta samarbete - som inletts pa grund av befogade, vetenskapliga orsaker, och
som inte ar kopplade till kop, forskrivning, eller distribution av vara produkter av halso- och
sjukvardspersonal eller till deras position - kan vara kopplat till vardetverforingar, oberoende av om de sker
genom naturaférmaner eller pengar.

Dylika finansiella relationer bor férekomma utan potentiella intressekonflikter och vara helt oberoende av
kliniskt beslutsfattande. Patienter ska kunna lita pa att deras lakare rekommenderar, forskriver och ger
lamplig vard och behandling enbart utgdende fran kliniska bevis och erfarenhet. UCB vidkanns sitt ansvar i
att understoda ett rattvist och 6ppet samarbetsforhallande och i att skydda den héga standarden av integritet
som patienter, myndigheterna och 6vriga aktorer forvantar sig. Darmed grundar sig vart samarbete med
aktorerna inom halso-och sjukvard pa etiska riktlinjer samt standarder om integritet och skaligt
marknadsvarde.

Forvantningarna att samarbete mellan bolag och samhallet inte endast genomfors med integritet, utan
dessutom ar transparenta, har okat. Lakemedelsindustrin ar évertygad om att det ar avgérande att den
moter samhallets 6kade forvantningar, varfor europeiska lakemedelsbranschorganisationen (EFPIA), har
antagit en ny etisk uppforandekod, som kraver att medlemsbolag i detalj offentliggor information gallande
deras samarbete med halso- och sjukvardspersonal och hélsovardsorganisationer, bade gallande
samarbetets natur och utstrackning.

UCB ar ett medlemsbolag i EFPIA och &r hangiven att folja transparenskraven. UCB garanterar att vara
linjedragningar &ven i fortsattningen ar forenliga med industrins standarder i alla lander dar vi har
verksamhet. Fran och med 2016, kommer UCB arligen att offentliggéra uppgifter om foregdende
kalenderars vardeoverforingar till halso- och sjukvardspersonal (HCP) samt halsovardsorganisationer
(HCO).

Det har dokumentet beskriver UCB:s allmanna metodologi som anvands for att forbereda
offentliggérandeav vardeoverforingar i enlighet med EFPIA:s krav samt vart foretags tolkning av
EFPIA:s etiska uppforandekod i fall da det forutsattes. Den kan &andras i de enskilda landerna,
beroende pa den lokala lagstiftningen och de krav som de lokala bestammelserna for industrin staller.

Dessa variationer specificeras i de lokala metodanvisningar i anknytning till landrapporterna.

Vi hoppas att vi, genom att ta detta betydande steg, gor det maojligt for allménheten att granska och
forsta dessa samarbetsforhallanden, och att det Okar aktorernas och patienternas fortroende for
lakemedelsindustrin.
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2. Tillampningsomraden

a. Mottagarkategorier

Foljande kategorier av mottagare ingar i rapporterna som UCB publicerar i enlighet med EFPIA:s etiska
uppférandekod.

2.1.1. Halso- och sjukvardspersonal (HCP)

Enligt EFPIA:s etiska uppférandekod, definieras en person inom héalso- och sjukvardspersonal som en
medlem av yrkeskaren inom medicin, tandvard, farmaci eller sjukvard eller annan medlem av yrkeskaren,
som inom sin yrkesverksamhet kan forskriva, kopa, lamna ut, rekommendera eller administrera en
lakemedelsprodukt.

2.1.2. Halsovardsorganisation (HCO)

En HCO definieras som en juridisk person (i) som ar ett samfund eller organisation inom hélsovard,
lakemedel eller vetenskap, som till exempel ett sjukhus, en klinik, en stiftelse, ett universitet eller annan
laroanstalt eller vetenskapligt sallskap (forutom patientférbund som faller inom tillampningsomradet for
EFPIA:s regler om patientforbund) eller (i) genom vilken en eller flera HCO erbjuder tjanster.

Det bor noteras att ifall en HCP, som blivit inbjuden av UCB, behover assistans av vardare som inte ar
en HCP, sa ska vardeoverforingar (till exempel resekostnader), som hanfor sig till vardaren, inte inga i
rapporten.

2.1.3. Patientorganisation (PO)

En patientorganisation definieras som en ideell juridisk person/enhet (inklusive den paraplyorganisation
som den tillhor), huvudsakligen bestaende av patienter och/eller vardgivare, som representerar
och/eller stoder patienternas och/eller vardgivarnas behov och vars kontorsadress, registreringsort
eller huvudort for verksamheten &r i Europa.

2.1.4. Representant for patientorganisation

En representant fér en patientorganisation ar en person som har i uppdrag att féretrada och uttrycka en
patientorganisations kollektiva syn pa ett visst amne eller ett visst sjukdomsomrade.
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b. Kategorier av vardedverforingar
Nedan presenteras kategorier av vardeoverforingar definierade enligt EFPIA:s etiska uppférandekod
gallande vardedverforingar till halso- och sjukvardspersonal och halsovardsorganisationer.

Kategori enligt EFPIA

UCB aktivitet

Donationer och stipendier

Enligt EFPIA:s etiska uppférandekod
avses for bade donationer och stipendier
att erbjuda medel, tillgangar eller tjanster
som tillhandahdlls fritt i syfte att stodja
halso- och sjukvard, vetenskaplig
forskning eller utbildning, utan nagon
pafoljande skyldighet for mottagaren att
ge varor eller tjanster till forman for
doneraren.

Den héar kategorin inkluderar finansiella donationer eller donationer i form
av naturaférmaner samt stipendier som UCB beviljat &t HCO:n for att
understoda program som framjar forstdelsen av vetenskapliga, kliniska
och halsovarsrelaterade fradgor och som bidrar till forbattrande av
patientvarden. Denna typ av understod &r inte kopplat till ndgon férman
som UCB far i utbyte. Exempel pa program som kan betraktas som dylik
finansiering:

- Utbildande workshops for utévare inom halso- och sjukvard samt
patienter;

- Utveckling av undervisningshjalpmedel eller resurser for att
forbattra dialogen mellan lakare och patienter géllande vard av sjukdom;

- Innovativa teknologiska plattformer som forbéttrar behandling av
sjukdomar och som syftar till att forbattra patienternas liv och deras vard;

- Program for studerande/specialiserande;

- Utrustning for forbattrande av patientvarden eller finansiering av
en position som forskare vid ett universitet;

- Donation av tjanster av en tredje part till en utomstdende
organisation.

UCB understoder aven inrattningar som okar medvetenhet om de behov
som personer med allvarliga sjukdomar har, for att framja medicinsk och
vetenskaplig kunskap, och utveckla starka intressegrupper inom flera
nyckelomraden inom vilka som UCB verkar, som till exempel immunologi
och neurologi.

UCB ger inte donationer eller stipendier at halso- och sjukvardspersonal.
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Den héar kategorin inkluderar kostnader i samband med sponsring av
evenemang som framjar medicinsk och vetenskaplig kunskap. | utbyte far
_ _ | UCB fordelar, s& som méjligheter att marknadsfora vara produkter, vart

Bidrag till kostnader fOr | foretag ochleller aktiviteter for att oka medvetenhet om specifika

arrangemang sjukdomar.

Mgdlgmsforetag maste l.J.ppfyIIa . de Exempel pa fordelar som kan inga i enlighet med ett sponsringsavtal:

kriterier som styr val och stéd av halso-

och sjukvardspersonal eller | Hyra av ett bas eller utstallningsomrade vid ett evenemang;

representanter for patientorganisationer

med avseende att delta i evenemang som | - Reklamutrymme (papper, elektroniskt eller annat format);

anges i, eller i samband med, tillampliga _ _ _ _

koder. Ingen betalning far erbjudas fér att | - Satellitsymposium vid en vetenskaplig kongress;

kompensera en for den ti m halso- o1 . .

ompense a.e d?St Or den tid som halso- | _ Dryck och maltider som arrangoren forser deltagarna med, om de

och sjukvardspersonal eller|. . ]

R . L ingar som en del i ett paket;

representanten for patientorganisationen

agnar &t att delta i evenemangen. - Féretagsmedlemskap i en sammanslutning.
Forutsatt att UCB inte ar delaktig i arrangerande av evenemanget eller val
av deltagare, och att den nationella lagstiftningen inte specifikt sa
forutsatter, sa faller finansiering av evenemang for fortsatt medicinsk
utbildning (CME) som organiseras av kommersiella aktorer inte inom
tilampningsomradet, och &r darmed inte del av rapporten av
vardeodverforing.
| situationer dar det ar tillatet, kan det forekomma att hélso- och
sjukvardspersonal far personlig sponsring for att delta i
vetenskapliga/utbildningsevenemang. Dessa sponsringar &ar del av UCB:s
insats for frAmjade av fortsatt medicinsk utbildning och forbéattrad
patientvard och kan tacka resor, logi och HCP:ns mdjliga deltagaravgifter
vid kongresser.
Ifall en viss HCP av nagon orsak blir férhindrad att delta i kongressen eller
motet, och darmed inte kunde dra nytta av kongressen eller métet, ska
kostnader som uppstatt i anknytning till en sadan "no- show” inte
rapporteras.
Logistiska och handlaggningskostnader som en kommersiell byra eller
resebyrd fakturerat med hanvisning till ett evenemang ingar inte i
offentliggbrandet.

s — | . I
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Kostnader for och

konsultation

uppdrag

Vardeoverforingar till foljd av eller med

anknytning till avtal mellan
medlemsforetag och
halsovardsorganisationer  enligt  vilka

halsovardsorganisationer erbjuder vilken
som helst typ av tjanst till ett
medlemsforetag eller annan typ av
finansiering som inte omfattas av de
foregdende kategorierna. Avgifter samt
vardeforingar som anknyts till kostnader
som Overenskommits i ett skriftligt avtal
for verksamheten, kommer att redovisas
som tva separata belopp.

UCB anlitar en HCP eller HCO i utbyte mot en finansiell kompensation
och/eller en naturaforman for andamal sa som:

- Konsulttjanster eller radgivning (t.ex. vetenskaplig radgivning
gallande specifika amnen i ett rAdgivande organ)

- Aktivitet som talare (t.ex. vetenskapliga symposium eller andra
medicinska/utbildande moten, eller liknande aktiviteter vid kongresser)

- Medicinsk skrift (t.ex.
publikationer)

redaktionellt stdd foér vetenskapliga

Vardegverforingar i samband med serviceavtal kan inkludera erséattande
av arvoden, men aven utgifter fér omkostnader vid uppdrag, s& som resor
och logi.

Vid avbokning kan UCB erséatta tjanster som redan genomforts i samband
med ett avtalsenligt arrangemang, sa som tid for forberedande av ett tal.
Dylik kompensation ingar i UCB:s rapporter.

Forskning och utveckling

Vardeoverforingar  till  halso-  och
sjukvardspersonal eller
halsovardsorganisation i anknytning till
planering eller tillampning av (i) icke-
kliniska studier (sdsom definieras i
OECD:s principer for god laboratoriesed);
(ii) kliniska proévningar (enligt definitionen
i forordningen 536/2014); eller (iii) icke-
interventionsstudier  (NIS) som  ar
prospektiva till sin natur och innehaller
insamling av patientdata fran eller pa
uppdrag av enskilda eller grupper av
halso- och sjukvardspersonal specifikt for
studien.

Det hér stycket tacker samtlig forsknings- och utvecklingsverksamhet som
atagits for att upptacka och utveckla nya terapiformer for att varda
patienter som lider av allvarliga sjukdomar, sa som, men inte begransat
till, Klinisk prévning (genomférd av UCB eller sjalvstandigt), som ska
bekrafta eller undersdka de kliniska effekterna av en eller flera
lakemedelsprodukter och identifiera eventuella biverkningar for att kunna
kontrollera dess sakerhet och/eller effekt, eller samarbete med bade
akademiker och ledande samfund for upptackande av nya lakemedel.

Filialer, som foljer den rapporteringsmodell EFPIA rekommenderar,
offentliggdr vardeodverféringar i samband med forskning och utveckling i
en sammanslagen formDetta utesluter avgifter som betalats i samband
med en retrospektiv icke-interventionsstudie (NIS). Sadana avgifter och
relaterade kostnader betraktas inte som en del av forskningsarbete sa
som definierats ovan, och rapporteras saledes under rapportens stycke
"Avgifter for tjanster och konsultation”. Ovriga konsulttjanster inom
forskning och utveckling som inte ingar i ett avtal om en klinisk prévning
rapporteras under "Avgifter for tjanster och konsultation”.

3. Oppen rapportering gallande patientorganisationer

I enlighet med EFPIA:s etiska uppforandekod ska UCB som en separat rapport lamna ut alla finansiella
och/eller betydande indirekta/icke-finansiella transaktioner med patientorganisationer som UCB stoder eller
med vilka UCB har anlitat for att erbjuda kontrakterade tjanster.

Den Oppna rapporteringen innehaller en beskrivning av stédet och tjansterna.
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4. Rapporteringsformat

a. Undantag fran 6ppen rapportering

| UCB:s rapport ingar inte foljande:

Vardedverforing avseende mat och dryck, samt information och undervisningsmaterial och medicinsk
utrustning, ingar i enlighet med EFPIA:s etiska uppférandekod.

Om halso- eller sjukvardspersonal eller patient/patientrepresentant som inbjudits av UCB behover stod fran
en medfdljande vardgivare, ska vardedverféringar som hanfor sig till vardgivaren, sasom resekostnader, inte
inkluderas i rapportenl syfte att offentliggéra uppgifter sa korrekt som majligt, sa har vardedverforingar som
verkade vara kopplade till tekniska problem filtrerats bort fran alla rapporter.

Vardeoverforingar i anknytning till kommersiella avtal med en HCO (t.ex. aterbetalning eller hyra av
reklamutrymme) faller inte inom tillampningsomradet for kraven pa offentliggérande, forutom i land dar de
lokala bestammelserna anger annat.

Savida inte specifikt kravs enligt den lokala lagstiftningen eller industrin, anses finansiering av fortsatt
medicinsk utbildning (CME) som anordnas av kommersiella aktorer inte vara en del av tillampningsomradet
och darfor inte en del av rapporten, under férutsattning att UCB inte deltar i arrangemanget av evenemanget
eller i valet av deltagare.

Vardedverforingar relaterade till enskilda patienter inkluderas inte i rapporten.

b. Overrapportering

Nar det galler arbetet med halso- och sjukvardspersonal och halsovardsorganisationer har EFPIA sedan
introduktionen av EFPIA:s etiska uppforandekod, arbetat for att uppmuntra medlemsféretag att alltid se
till att offentliggdora och uppmuntra héalso- och sjukvardspersonal (och i forekommande fall
halsovardsorganisationer) att samtycka till individuell rapportering. Medlemsforetag kommer inte att
kritiseras for 6verrapportering (EFPIA:s etiska uppférande — Avsnitt Introduktion s.12).

For att uppna full transparens beslutade UCB att inkludera vardeoverforingar i anknytning till alla
marknadsforda produkter, inklusive receptfria produkter och molekyler eller sammanséattningar under
utveckling, i situationer dar andamalet och dess natur berérs av EFPIA:s etiska uppférandekod (t.ex.
avgifter for tjanster och konsultarvoden).

c. Rapporteringsformat och rapporteringsperiod

UCB anvander EFPIA:s rapportmall, eller den mall de lokala férbunden tillhandahaller, eller som
definieras i den tillampliga lagstiftningen.

Rapporterna finns tillgangliga arligen i slutet av det andra kvartalet, aret efter rapporteringsperioden.

Rapporteringsperioden omfattar alla vardeoverforingar frdn och med den 1 januari till den 31 december
foregdende ar, inklusive sadana som avser deltagande i evenemang eller erbjudna tjanster fore
rapporteringsaret.

Rapporterna kommer att finnas tillgangliga online i tre ar.
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d. Plattformar for rapporteringen

Rapporterna publiceras pa den globala UCB hemsidan om det inte finns nagon lokal UCB hemsida,
eller/och om landet inte har en UCB filial. | alla 6vriga situationer publiceras rapporten pa det lokala UCB
filialens hemsida, eller pad en nationell plattform, ifall det forutsatts. For att forbattra informationens
tillganglighet, finns lankar till de lokalt publicerade rapporterna tillgangliga pa den globala hemsidan.

e. Sprak

Offentliggorande sker utgangsmassigt pa det lands sprak dar det publiceras.

f. Moms

Publicerade vardedtverforingar inkluderar mervardesskatt (moms) som standard, om mervardesskatt har
fakturerats. Beloppen som publiceras anges i svenska kronor (SEK). Om férmanerna har betalats ut i
annan valuta an SEK, omraknas beloppen aven till SEK enligt véxelkursen vid betalningstillfallet i direkta
betalningar eller enligt handelsens datum vid indirekta betalningar.

5. UCB:s globala riktlinjer

a. Hantering av samtycke

UCB éar engagerad i att offentliggdra vardetverféringar under mottagarens namn. Samtidigt &r UCB
bunden att folja tillamplig lagstiftning om dataskydd, som kan innebara vissa begransningar av
mojligheten att offentliggdra information pa individuell basis. UCB forsakrar sig om att fa halso- och
sjukvardspersonalens samtycke innan offentliggérandet, forutom i situationer dar landet har sarskild
lagstiftning som reglerar transparensen i finansiella relationer med lakemedelsindustrin, och som far
foretrade framom dataskyddsskyldigheter. UCB foredrar att bestamma metoden for insamlandet av
samtycke pa basen av det enskilda avtalet.

UCB vidkanns att halso- och sjukvardspersonal har rétt att vagra ge sitt samtycke eller att aterkalla
samtycke till offentliggérande av enskild vardedverforing. Den allménna regeln ar att UCB inte
forutsatter samtycke till offentliggérande for inledande av samarbete. UCB godkanner dock inte partiellt

samtycke i situationer dar vagran eller aterkallande endast galler en enskild vardedverforing eller en
specifik tidsperiod.

Da nagon vagrat ge sitt samtycke till individuellt offentliggtrande eller aterkallat det, sker
offentliggérande pa en sammanslagen niva, vilket betyder att en totalsumma publiceras for varje ovan
definierade kategori, per antal anonyma mottagare. Eftersom en eller flera mottagares samtycke kan
aterkallas, innebar det att rapporterna kan @ndras aven efter publikation.

b. “F06lj pengarna”
UCB haller fast vid den allmanna principen om att "félja pengarna”: alltid da det ar mdjligt, sa beror
rapporten den slutliga férmanstagaren av en vardeoverforing. Rapporten innehaller alla

vardeoverforingar till samtliga mottagare (sa som definierats ovan), oberoende av om vardedverféringen
har skotts direkt av UCB eller genom en tredje part som handlat pa uppdrag av UCB (indirekt betalning).
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Ifall UCB har kdnnedom om de individuella férmanstagarnas namn samt férmanen/den verkliga summan,
ska alla relaterade vardedverforingar som gjorts pa uppdrag av UCB rapporteras under den slutliga
mottagarens namn (inklusive bland annat icke-maskerad marknadsundersokning).

Betalningar som gjorts till en juridisk person, som till exempel en HCO, ska rapporteras under den
juridiska personens namn. UCB sammanslar inte vardedverféringar under en storre institution (t.ex.
sjukhus eller sjukhusavdelning). Varje vardedverforing rapporteras endast en gang i det land dar
mottagaren har sin huvudsakliga verksamhet. Da ar utgangspunkten den adress dar HCO:n bedriver sin
verksamhet eller dar HCO:n ar registrerad, oberoende av om vardedverforingen sker inom ifragavarande
land eller utanfor det.

V.Ph Inspired by patients.
Al 4 Driven by science. UCB Global Methodological Note GlobalTransparency@uch.com
V 1 - 19 October 2020 9



