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Introduktion

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) antog 2013 en ny etisk uppférandekod som
innebar att vardedverforingar i form av exempelvis konsultarvoden fran lakemedelsforetag till hdlso- och sjukvardspersonal
eller 6vrig héalso- och sjukvard kommer att goras publika.

Som medlemsféretag i Innovativa Mindre Life Sciencebolag (IML) i Sverige ar BioArctic AB skyldiga att rapportera
vardedverforingar (Transfer of Value, ToV) till svensk hélso- och sjukvardspersonal (Swedish Healthcare Professionals, HCPs)
och till hilso- och sjukvard (Healthcare Organisations, HCOs) samt vardedverforingar kopplade till forskning och utveckling.
De vardedverforingar som ska rapporteras listas i dokumentet “Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk”, Kapitel 2,
Avdelning 3 (Ldkemedelsindustriféreningen, Lif). Denna metodbeskrivning ger information for forstaelse i hur relevanta
vardedverféringar under 2021 fran BioArctic AB till HCPs och HCOs har samlats in och rapporterats.

Rapportering gors i Lif's mall (Lakemedelsbranschens Etiska Regelverk, Kapitel 2, Avdelning 3, Bilaga 1).
BioArctic AB tillhandahaller i dagsldget inga lakemedel pa marknaden. BioArctic forskar kring utveckling av lakemedel for
behandling av sjukdomar inom CNS omradet.

Definitioner

Med vardedverforing avses direkta eller indirekta 6verféringar av varde kontant eller in natura, till eller till férman for
mottagare, som sker i samband med utveckling eller férsiljning av ett humanlakemedel, utan hansyn till om syftet ar
marknadsforing eller inte.

Med vardeoéverforing for forskning och utveckling avses vardedverforing som gors i samband med planering eller
utférande av icke-klinisk studie, klinisk provning eller icke-interventionsstudie, som omfattar insamling av patientdata fran
halso- och sjukvardspersonal eller fér deras rakning.

Med hilso- och sjukvardspersonal (Health Care Professional/HCP) avses lakare, tandldkare, farmacevt, sjukskdterska och
annan personal inom halso- och sjukvarden eller pa myndighet som har ratt att férskriva, kdpa, tillhandahalla,
rekommendera eller administrera likemedel. Aven anstéllda hos |ikemedelsféretag vars huvudsakliga sysselsattning ar
halso- och sjukvard omfattas av definitionen.

Med hilso- och sjukvard (Health Care Organization/HCO) avses varje juridisk person eller enskild naringsidkare som
bedriver hilso- och sjukvard, forskning eller undervisning inom detta omrade. Aven intresseorganisationer med medicinsk
eller vetenskaplig inriktning omfattas av definitionen, dock inte intresseorganisationer enligt i Likemedelsbranschens Etiska
Regelverk, LER kapitel 3.

Vardeoverforingar relevanta for BioArctic AB
Vardedverforingar till HCP samt HCO

Under 2021 genomfordes vardedverforingar kopplat till aktiviteter definierade som konsultation och uppdrag.

Vardedverforingar till Forskning och Utveckling

Under 2021 genomfordes vardedverforingar relaterade till planering och genomférande av icke-kliniska studier samt
kliniska prévningar enligt nedan:

- Finansiellt stod till prekliniska studier (studier definierade i OECD:s principer for god laboratoriesed samt andra
prekliniska studier) i samarbete med akademin.

- Ersattning till provare i kliniska provningar (inklusive studierelaterade undersdkningar), kostnader for
studieskoterskor, sjukhusadministrativa kostnader (overhead-kostnader) och kostnader for radgivning av externa
experter.
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Insamling av vardedverforingar

Relevanta vardedverforingsdata under 2021 samlades in genom att identifiera:

- utbetalningar kopplade till kliniska prévningar

- utbetalningar kopplade till forskning och utveckling
- radgivningsarvoden

- forelasningsarvoden

Rapportering av vardeoverforingar

Urval baserat pa betaldatum

| rapporten inkluderas alla vardedverforingar till aktorer som faller in under definitionen fér halso- och sjukvardspersonal
(HCP) eller halso- och sjukvard (HCO), samt dar betaldatum infallit under 2021.

Valuta

Vardeoverforingar redovisas i SEK. | de fall vardedverforing skett i annan valuta redovisas vardedverforingen i SEK enligt den
vaxelkurs som géllde vid utbetalningstillfallet.

Momshantering
Alla vardeoverforingar rapporteras exklusive moms.

Arvode och omkostnader

For arvoden som betalas ut som I6n redovisas bruttolonebeloppet och inga sociala avgifter.
For arvoden som faktureras redovisas det fakturerade beloppet exklusive moms. Likasa omkostnader i samband med
uppdragets utférande redovisas exkl. moms.

Medgivande
Medgivande till rapportering ar inhdmtat i samtliga fall dar vardedverféring redovisas pa individuell niva. | de fall
medgivande till rapportering ej har kunnat inhamtas redovisas vardedverféringen som en del av en aggregerad summa.

Vad redovisas under HCO

De redovisade posterna under HCO foér 2021 utgors av arvoden kopplade till foreldsningar och forskningsradgivning.

Vad redovisas under HCP
De redovisade posterna under HCP for 2021 utgors av arvoden kopplade till foreldsningar och forskningsradgivning.

Vad redovisas under FoU (totalsumma)

Den aggregerade summan redovisad under FoU fér 2021 innehaller vardedverféringar sasom finansiellt stod till prekliniska
studier, ersattning till provare i kliniska prévningar (inklusive studierelaterade undersokningar), kostnader for
studieskoterskor, sjukhusadministrativa kostnader (overhead-kostnader) och kostnader for radgivning av externa experter.

Publicering
Bio Arctics rapport for 2021 publiceras pa Lif’s hemsida.
https://www.lif.se/etik/samarbetsdatabaser/

Kontakt

Vid fragor angdende denna rapport, kontakta:

Sven Eriksson, PhD, Head of Medical Affairs
+46 8 695 69 30



