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GLOBALE BIOETISKE
STANDARDER

Etiske dilemmaer raekker ud over lande-
graenser. Derfor arbejder Novo Nordisk efter
globale standarder og har ensartede krav til
sine samarbejdspartnere og leverandgrer

i hele verden. Novo Nordisk statter aktivt
lovgivning der regulerer, hvordan laege-
middelbranchen kan anvende ny forskning

NOVO NORDISKS BIOETIKPOLITIK

I Novo Nordisk vil vi forske i, udvikle og producere
biologiske laegemidler med respekt for mennesker,
dyr og milj@. Det betyder, at vi vil:

og teknologi til at udvikle innovativ medicinsk
behandling. Novo Nordisk er ogsa i direkte
kontakt med relevante interessenter, dvs.
myndigheder, samarbejdspartnere, kunder,
leverandgrer, medarbejdere og andre, for at
kunne tackle bioetiske spgrgsmal og finde
lzsninger pa dilemmaer, nar de opstar. For-
pligtelsen til at handle pa en respektfuld
made og hele tiden haeve det etiske niveau
er indeholdt i vores bioetikpolitik.

forbedre vores indsats lgbende

fremme forstaelsen for bioetik i Novo Nordisk

drive virksomhed med hgje etiske globale standarder
indenfor forskning, der involverer mennesker, dyr,
humant materiale og genteknologi

kraeve, at vores eksterne partnere, kontraktforsk-
ningsorganisationer og leverandgrer overholder hgje
etiske standarder, og overvage deres indsats

indga i dialog og partnerskaber med interessenter
for at hjeelpe os med at handtere etiske dilemmaer

overholde love og relevante krav samt handle i
overensstemmelse med internationale konventioner.
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MADS KROGSGAARD THOMSEN
Koncerndirekter med ansvar for forskning
og udvikling, Novo Nordisk

Indenfor forskning giver genteknologi
mulighed for at identificere nye
behandlingsmetoder til patienter.

| produktionen giver den betydelige
fordele for produktkvaliteten og
miljget.
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VORES TILGANG TIL GENTEKNOLOGI

Genteknologi giver spaendende muligheder for
at forske i og udvikle nye behandlingsformer til
en raekke sygdomme. Novo Nordisk er pioner
indenfor denne teknologi, og vi gnsker at
modificere (endre) proteiner for at opna sikre og
effektive behandlingsmetoder. | naesten 100 ar
har vi videreudviklet vores proteinkompetencer.
Vi har opnaet ekspertise i verdensklasse inden-
for proteinmodificering og proteinekspression

i cellekulturer.

| dag er genmodificerede cellekulturer den
eneste made at producere vores biologiske
laegemidler pa og et absolut krav til produktion
af store maengder produkter af hgj kvalitet.

Fra svinekirtler til geerceller

| 1923, da Novo Nordisks historie tog sin begyn-
delse, blev insulin udvundet af bugspytkirtlen
fra svin og kvaeg. For at kunne give patienter-
ne insulin, der var identisk med den naturligt
forekommende, omdannede vii 1982 den
udvundne svineinsulin til human insulin. Ved

hjeelp af genteknologi kunne vi i 1987 ga bort
fra udvinding fra kirtler til fordel for produktion
af human insulin i gaerceller. Uden genteknolo-
gien ville der skulle bruges mere end en milliard
svinekirtler arligt for at deekke den globale
efterspgrgsel efter diabetesbehandling i dag.

Rygraden i forskning og udvikling

Siden 1987 har genteknologi vaeret rygraden i
vores forskning og produktion. Vi har opfundet
og markedsfert adskillige nye insulinprodukter
—varianter af insulin — hvor det naturligt fore-
kommende human insulin-molekyle er blevet
modificeret for at give mennesker med diabetes
bedre behandlingsmuligheder. Desuden har vi
udviklet nye geerstammer, der producerer starre
maengder insulin, hvilket ogsa har hjulpet os
med at reducere forbruget af vand, energi og
ramaterialer betydeligt. Genteknologi anven-
des ligeledes indenfor Novo Nordisks andre
behandlingsomrader — haemofili (bladersyg-
domme), vaekstforstyrrelser og fedme.

Genteknologien udvikler sig med rivende hast, og
vi mener, det er ngdvendigt lgbende at foretage
etiske overvejelser og risikovurderinger for at
evaluere det enkelte formal med anvendelsen

af genteknologi — det skal vaere etisk forsvarligt,
baeredygtigt og sikkert. Vores brug af gentek-
nologi til forskning og produktion er baseret pa
25 ars risiko- og sikkerhedsvurdering. Der er aldrig
rapporteret skade pa menneskers helbred eller
miljget som falge af anvendelse af genteknologi,
mens millioner af mennesker er blevet behandlet
for alvorlige sygdomme.

Vi mener, at fordelen ved at anvende genteknolo-
gi til at udvikle og tilbyde medicin til behandling
af alvorlige sygdomme langt opvejer de poten-
tielle risici.

Vi har dog en forsigtig tilgang til genteknologi og
sgger til stadighed at eliminere og reducere even-
tuelle usikkerhedsfaktorer. Novo Nordisk deltager
aktivt i debatter og reagerer pa samfundets bekym-
ringer gennem dialog og aben kommunikation.



VORES HOLDNING TIL GENTEKNOLOGI

For at sikre ensartede etiske standarder pa globalt plan har Novo Nordisk
udviklet en holdningserklaering til sin brug af genteknologi

¢ Novo Nordisk mener, at ¢ Novo Nordisk anvender pro- * Novo Nordisk understatter ¢ Novo Nordisk anvender kun

kontrolleret anvendelse af gen-
teknologi er et vigtigt veerktg;
til identifikation, udvikling og
produktion af laegemidler til
patienter. Disse laegemidler ville
ellers ikke kunne produceres i
tilstraekkeligt store maengder
eller tilstraekkeligt hgj kvalitet.

Novo Nordisk deltager aktivt
i udviklingen af relevante
internationale standarder for
genteknologi.

duktionsstammer uden anti-
biotikaresistensgener, hvor det
er teknisk og praktisk muligt.

Novo Nordisk anerkender
offentlighedens bekymringer
over utilsigtet udslip af genetisk
modificerede organismer (GMO)
i miliget og har ivaerksat passende
tiltag for at sikre overholdelse af
myndighedernes krav.

hensigtsmaessig regulering af
anvendelsen af genteknologi
samt princippet om, at offent-
lighedens bekymringer tages
alvorligt.

Novo Nordisk anvender for-
sigtighedsprincippet i sin brug
af genteknologi ved at foretage
risikovurderinger, inden den
tages i brug.

GMO i den laveste risikokategori
i sin produktion, og slutproduk-
terne indeholder ikke genmodifi-
cerede celler eller gener.

Novo Nordisk understatter
gennemsigtighed og abenhed

i forhold til anvendelsen af
genteknologi og informerer altid
offentligt om vores anvendelse
af teknologien.



ANVENDELSE AF GENTEKNOLOGI I NOVO NORDISK

Identifikation Identifikation Modifikation af
af funktionelt af tilsvarende gen for at udvikle
protein fra gensekvens et farmaceutisk
menneskelig protein

celle

Indfering af
modificeret gen
i produktions-
celler

Isolering,
oprensning og
formulering af
farmaceutisk
protein

Biofarmaceutisk protein
(f.eks. moderne insuliner)

ELADIO CASTRO GARCIA
Mexico
Eladio har type 2-diabetes

Produktion af lzegemiddel med levende
genmodificerede celler i lukkede tanke




BIOLOGISKE LAGEMIDLER

Anvendelse af genteknologi i forskning og produktion af biologiske laegemidler

Genteknologi anvendes til at forske i og pro-
ducere nye laegemidler. Nogle lzegemidler er
baseret pa proteiner, som kun kan produceres

i levende celler. Derfor anvender medicinalindu-
strien cellekulturer som produktionsorganismer.
Disse produktionsceller er blevet genmodificeret
ved at indfgre gener, som saetter cellerne i
stand til at producere det gnskede protein.

Anvendelse af genteknologi

Novo Nordisk anvender genteknologi i bade
forskning og produktion af biologiske laege-
midler.

Indenfor forskningen anvendes genmodifice-
rede cellekulturer til at fa starst mulig indsigt
i, hvordan potentiel ny medicin virker, fgr det
testes pa levende dyr og senere pd mennesker.
Cellekulturer anvendes ogsa til at screene for
indikationer pa ugnskede virkninger af de
medicinske stoffer, for at minimere risikoen
for dyr og mennesker.

Anvendelsen af genteknologi ger det muligt for
Novo Nordisk at producere en raekke biologisk
aktive proteiner — forskellige typer hormoner
til behandling af diabetes, fedme og vaekst-
forstyrrelser samt blodkoagulationsfaktorer til
behandling af haemofili.

Alle Novo Nordisks biologiske laagemidler
udvindes af produktionsceller, specifikt gaer-,
bakterie- og pattedyrsceller. Disse celler pro-
ducerer ofte pro-protein, der skal gennemga
en lille kemisk aendring for at blive til fuldt
funktionelle farmaceutiske proteiner. Novo
Nordisks omfattende oprensningsprocesser
sikrer, at ingen af vores produkter indeholder
genmodificerede celler eller genetisk materiale.

Rekombinante proteiner og varianter
Betegnelsen genteknologi daekker over for-
skellige teknikker, der ger det muligt at modi-
ficere genetisk materiale. Det er f.eks. muligt
at eendre almindeligt bagegaers DNA séledes,

at geerceller producerer kopier af det naturligt
forekommende protein glucagon. Dette protein
(rekombinant protein) kan derefter anvendes
som laegemiddel i behandlingen af diabetes.

Genteknologi kan ogsa anvendes til at aendre
naturligt forekommende proteiner, hvorved der
opnas nye farmaceutiske proteiner, der pa visse
omrader devierer fra de naturlige. For at forbedre
diabetesbehandlingen er insulinproteinet f.eks.
blevet modificeret til insulinvarianter med forbed-
rede egenskaber. Anvendelsen af disse moderne
insuliner giver mennesker med diabetes mulighed
for bedre kontrol af sygdommen, fordi det i hgjere
grad er muligt at efterligne udskillelsen af insulin
i en rask krop, hvor insulinudskillelsen hele tiden
justeres som en reaktion pa aendringer i blod-
sukkerniveauet.



SUDE IGDIR
Tyrkiet
Sude har type 1-diabetes

POTENTIALET FOR GENTEKNOLOGI

Novo Nordisks biologiske laegemidler behandler millioner
af mennesker for alvorlige sygdomme. Vi mener, at
genteknologi har potentiale til yderligere udvikling af
nye behandlingsformer for en raekke sygdomme, hvilket
vil have en generelt positiv effekt pa menneskers -
helbred og livskvalitet.
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ANVENDELSE AF CELLER TIL PRODUKTION

AF LAGEMIDLER

DNA og proteiners rolle

Nogle sygdomme hos mennesker, herunder
diabetes og en raekke vaekstforstyrrelser, skyldes
mangel pa specifikke aktive proteiner. Ved
hjeelp af genteknologi kan naturligt forekom-
mende proteiner, sasom insulin og vaekst-
hormon, produceres og anvendes som medicin
til behandling af disse sygdomme. Anvendelsen
af genteknologi i forskning og produktion af
biologiske laegemidler er baseret pa viden om
cellernes normale funktion, herunder DNA og
geners rolle i produktionen af proteiner.

DNA og proteiner

Cellerne i alle levende organismer indeholder
arvemateriale i form af DNA, der haenger sam-
men i to lange strenge og danner den velkendte
dobbeltspiral. DNA er en lang streng af gener,
der indeholder koder for alle ngdvendige pro-
teiner. Et gen er koden for skabelse af et protein.

Proteiner er afgarende for kroppens funktioner.
De udger essentielle byggesten i vaey, sdsom
muskler, og er en del af alle kroppens processer.

Nogle eksempler pa kroppens proteiner er hae-
moglobin (den iltbindende komponent i blod),
hormoner (f.eks. insulin), fordgjelsesenzymer
og enzymer, der katalyserer kemiske reaktioner
i kroppen (f.eks. blodkoagulationsfaktorer).
Komplekse funktioner som immunforsvaret er
ogsa afhaengige af en lang raekke proteiner.

Fra gener til medicin

Viden om gener og proteiner anvendes inden-
for genteknologi. En genkode til opbygningen
af insulinmolekylet kan f.eks. isoleres fra en
menneskelig celle.

En gensekvens, der indeholder koden for et
pro-protein til insulin, kan efterfalgende synte-
tiseres i et laboratorium og indfgres i DNA'et
eller et plasmid i en specifik produktionscelle,
f.eks. bagegaer, hvorved genet kan ‘laeses’ af
cellen. Nar det indferte gen laeses, instruerer det
automatisk cellen om at producere pro-protein
til insulinmolekylet. Det udtrykte pro-protein kan
derefter aendres kemisk og oprenses, og den

GENER

Et gen er defineret som en streng af
DNA, der indeholder de informationer,

der skal til for at producere et protein.
Proteiner er vigtige for alle processer

i kroppen; f.eks. er insulinproteinet
vigtigt for regulering af blodsukkeret.

fremkomne insulin — som er identisk med human
insulin i sin aminosyrekomposition — kan efter-
felgende bruges til behandling af diabetes.

Med ovennavnte teknik kan levende genmodi-
ficerede produktionsceller producere pro-protein
eller kopier af naturligt forekommende komplekse
proteiner. Det kaldes rekombinant protein-
ekspression. Alle Novo Nordisks biologiske laege-
midler er proteiner fremstillet ved rekombinant
proteinekspression: Insulin, GLP-1 og glucagon an-
vendes til behandling af diabetes, GLP-1 anvendes



Stop

ATGGTGGTCCTTCCCAGCCTGGCAGTCTGTTCCTGA

desuden til behandling af fedme. Blodkoagula-
tionsfaktorer anvendes til behandling af haeamo-
fili og humant vaeksthormon til behandling af
vaekstforstyrrelser.

Anvendelse af antibiotikaresistensgener
til isolation af modificerede celler
Forskningslaboratorier i hele verden anvender
ofte antibiotikaresistensgener som markarer i
genmodificeringsprocessen. Det ger det muligt

Protein

at isolere de celler, der er blevet genmodificeret,
da de er de eneste celler, der overlever ved
tilsaetning af specifikke antibiotika. Det har givet
anledning til bekymring, at et utilsigtet udslip

af sddanne celler potentielt kan medfgre, at
resistensgener overfgres til sygdomsproduce-
rende bakterier. Da antibiotika anvendes til
behandling af infektioner, er det vigtigt, at
resistensniveauet overfor antibiotika blandt
mikroorganismer i miljget ikke @ges. Igennem

arene har undersggelser og kontrolmalinger
vist, at Novo Nordisks produktion, hvor der
anvendes mikroorganismer med gener med
antibiotikaresistensmarkgrer, ikke medfarer
spredning af antibiotikaresistens. Alligevel har
Novo Nordisk som forholdsregel besluttet,

at alle produktionsceller udvikles uden gener
med antibiotikaresistensmarkgrer, hvor det er
praktisk muligt.



FORSKNING I NYE LAGEMIDLER

Anvendelse af genteknologi i forskning

Modificering af naturligt forekommende
proteiner til behandling

I nogle tilfzelde kan man med fordel anvende
genteknologi til at skabe en modificeret version af
et naturligt forekommende protein. Et eksempel
er Novo Nordisks modificering af insulinmolekylet,
hvilket har givet bade langsomt- og hurtigtvirkende
varianter, der kaldes moderne insuliner. Disse mo-
derne insuliner giver patienterne bedre mulighed
for at opleve naturlig blodsukkerregulering.

Et andet eksempel er modificering af et tarm-
hormon, et lille protein: glukagonlignende
peptid-1 (GLP-1). Novo Nordisk undersggte, om
dette protein kan anvendes til behandling af
type 2-diabetes, men opdagede, at det naturligt
forekommende protein nedbrydes mindre end to
minutter efter injektion i blodbanen, hvilket gar
det uanvendeligt som laegemiddel. Men hvis et
modificeret GLP-1-gen indfares i gaerceller, og der
efterfglgende produceres en kemisk modificering
af GLP-1-analogen, skabes en proteinvariant, der
forbliver i blodbanen laenge nok til, at patienten
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far klinisk gavn af en enkelt daglig injektion.
Den modificerede GLP-1 er godkendt til
behandling af type 2-diabetes og fedme.

Terapeutiske antistoffer til behandling

af hamofili og diabetes

Novo Nordisk anvender ogsa genteknologi til
forskning i terapeutiske antistoffer til behandling
af haemofili og diabetes. Terapeutiske antistoffer
virker primaert ved at haeamme interaktion
mellem specifikke proteiner, der er involveret

i de processer, som forarsager disse sygdomme.
Pa grund af terapeutiske antistofproteiners kom-
plekse sammensatning kan de kun produceres

i genmodificerede cellekulturer fra pattedyr.

Cellekulturer i laboratorium
Novo Nordisk undersagger effekten af nye laege-
midler pa levende humane og ikke-humane

celler, der dyrkes i en cellekultur i et laboratorium.

Genteknologi anvendes ofte til at aendre disse
cellers adfzerd eller til at give forskerne bedre
indsigt i, hvordan ny medicin pavirker cellernes

adfaerd. Yderligere gener eller genfragmenter
kan séledes indfares i de levende celler for at
genmodificere dem. Det hjzelper Novo Nordisk til
bedre at kunne forudsige den kliniske effekt og
bivirkninger ved ny medicin.

Transgene dyr

Genteknologi anvendes til udvikling af transgene
dyr, f.eks. mus. Transgene dyr er dyr, hvis arvelige
egenskaber er blevet permanent modificeret ved

indfarelse af rekombinant DNA i deres cellesystem.

Dyrs gener kan f.eks. modificeres, for at efter-
ligne sygdomme i mennesker bl.a diabetes eller
haemofili. Novo Nordisk anvender dyremodeller,
herunder transgene dyr. Det giver os mulighed
for at fa veerdifuld information om en sygdom
samt forhandsinformation om effekten og sikker-
heden ved et nyt leegemiddel, inden det testes
pa mennesker. Hos Novo Nordisk kan forskning
pa dyr ikke pabegyndes, far der foreligger en god-
kendelse fra eksterne myndigheder samt vores
interne etiske komite.



PROTEINER FREMSTILLET
VED GENTEKNOLOGI

Udveelgelse af rekombinante proteiner

Yderligere information om Novo Nordisks
tilgang til forskning med dyr findes i brochuren )
Dyr i farmaceutisk forskning. Diabetes

Genmarkgrer understotter
stamcelleforskning

For at forbedre studier af den naturlige celle-
udviklingsproces fra stamceller til insulinpro-
ducerende betaceller modificeres stamceller fra
mennesker og dyr ved at tilfgje markargener,
der nemt kan spores. At finde en kur mod
diabetes er en del af Novo Nordisks vision, og
de seneste fremskridt indenfor stamcelleforsk-
ning har givet naering til habet om fremtidig
helbredelse ved hjeelp af substitutionsterapi
(erstatningsterapi). Der knytter sig vigtige etiske
problemstillinger til anvendelse af stamceller,
hvilket Novo Nordisk er meget opmaerksom
pd. Du kan lese mere om Novo Nordisks
anvendelse af og holdning til stamceller pa
novonordisk.com.

Haemofili

Insulin human
Insulin detemir
Insulin aspart
Insulin degludec

Liraglutid

Glukagon

Liraglutid

Eptacog alfa

Turoctocog alfa

Catridecacog

BEHANDLINGSOMRADE GENERISK BETEGN. REKOMBINANT PROTEIN

Rekombinant humaninsulin

Rekombinant langtidsvirkende insulinderivat
Rekombinant hurtigtvirkende insulinanalog
Rekombinant langtidsvirkende insulinderivat

Rekombinant glukagonlignende peptid-1
(GLP-1) derivat

Rekombinant glukagon

Rekombinant glukagonlignende peptid-1
(GLP-1-derivat)

Rekombinant aktiveret faktor syv (FVlla)

Rekombinant faktor otte (FVIII)
Rekombinant faktor tretten (FXIII)

11



PRODUKTION

Fokus pa sikker anvendelse af genteknologi

Novo Nordisk anvender genmodificerede gaer-
celler, bakterier og pattedyrsceller til produktion
af biologiske laegemidler.

Mange proteiner kan produceres i gaer eller

E. coli-bakterier, men det gaelder ikke meget
komplekse proteiner. Til produktion af blod-
koagulationsfaktor Vlla anvender Novo Nordisk
pattedyrscellekulturer, sasom BHK-celler. BHK-
cellerne blev oprindeligt isoleret fra hamster-
nyrer i 1961, men kan dele sig uendeligt i
laboratoriet.

Myndighederne inddeler genmodificerede
celler efter den potentielle risiko, de udger for
menneskers helbred og miljget. Novo Nordisk
anvender kun produktionsceller i den laveste
risikokategori (klasse 1), hvor der ikke er nogen
kendt risiko for mennesker eller miljget, og alle
vores produktionsorganismer har den inter-
nationalt anerkendte GRAS-status (Generally
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Recognized As Safe), som er godkendt af de
amerikanske sundhedsmyndigheder, FDA.

Produktion i kontrolleret, lukket system
Produktionsceller dyrkes i store vaekstanlaeg,
kaldet fermenteringstanke, hvor de far optimale
forhold til at vokse og formere sig. Hver enkelt af
de mange celler fungerer som en mikroskopisk
fabrik, der producerer det farmaceutiske protein.

Novo Nordisks produktion overholder alle
myndighedskrav og foregdr i et kontrolleret,
lukket produktionssystem.

Det betyder, at alle stoffer og vaesker, der inde-
holder genmodificerede celler, holdes i lukkede
rgr og tanke igennem hele fermenterings- og
oprensningsprocessen for at sikre, at levende
celler eller aktive gener ikke udledes til miljget.
Desuden inaktiveres affaldsstramme ved varme-
behandling, inden de udledes i miljget.
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KONTROLLERET PRODUKTION

Nar en tilstraekkelig stor meengde celler
i fermenterinstankene nas, udskilles det
farmaceutiske protein fra produktions-
cellerne efterfulgt af en omfattende
oprensningsproces. Som fglge heraf
indeholder Novo Nordisks produkter
ikke genmodificerede mikroorganismer

eller genetisk materiale.

EPHREM RUDAHUNGA
A Product Supply

' Novo Nordisk
Danmark

il M

;

Affald anvendt som ramateriale til biogas
Vakstmedierne, som produktionscellerne dyrkes
i, varierer alt efter den anvendte celletype, men
medierne omfatter primeert naeringsstoffer, suk-
ker, salt og vand. Nar proteinet er hgstet, bestar
produktionsaffaldet af rester af vaekstmedierne
og de genmodificerede produktionsceller.

Novo Nordisk anvender varmebehandlet affald
fra gaeringsprocesserne som ramateriale til
biogasproduktion. Vores biogasanlaeg i Kalund-
borg producerer lige sa meget elektricitet som
syv havwindmegller og reducerer Novo Nordisks
CO,-emissioner med 21.000 tons om aret.

Risiko for utilsigtet udslip

Et aspekt ved anvendelsen af genteknologi,
der vaekker bekymring, er risikoen for utilsigtet
udslip af genmodificerede celler, sdsom gaer
eller E. coli-bakterier, til miljget. De genmodi-
ficerede celler, som Novo Nordisk anvender,

udger ingen kendt risiko for mennesker eller
miljget, da myndighederne har klassificeret
alle cellerne som organismer med lav risiko
(klasse 1). | det yderst sjaeldne tilfaelde, hvor
der sker utilsigtet udslip af genmodificerede
celler, har Novo Nordisk strenge retningslinjer
for, hvordan situationen skal handteres og
evalueres, og alle haendelser rapporteres
straks til de relevante myndigheder.

"Der er reelt sket meget fa utilsigtede udslip.
Vi undersgger regelmaessigt miljget omkring
fabrikkerne for GMO, og vi har aldrig fundet
nogen,” siger Niels Bagge, ph.d. i molekylaer-
biologi hos Novo Nordisk. “Pa baggrund af
mange ars erfaring er det vores vurdering, at
vores genmodificerede celler ikke kan overleve
i naturen. Cellerne er meget svage og er ikke
egnede til at overleve i naturen, hvor der er
mangel pa naeringsstoffer og konkurrence fra
naturligt forekommende mikroorganismer.”
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LOVGIVNING OG

GLOBALE STANDARDER

Beskyttelse af mennesker og miljg

Novo Nordisk laegger vaegt pa sikker anven-
delse af genteknologi og understatter regulering
af anvendelsen heraf. Denne tilgang sikrer, at
anvendelsen af genteknologi minimerer en
eventuel trussel for mennesker og miljg. Virk-
somheden var aktivt involveret i verdens farste
lovgivning til regulering af anvendelsen af
genteknologi, som blev vedtaget i Danmark

i 1986.

| dag har de fleste lande strenge regler for
anvendelse af genteknologi, og virksomheder
skal indhente godkendelse fra de nationale
myndigheder, fgr de pabegynder nogen form
for forskning, udvikling eller produktion med
brug af genteknologi.

Godkendelse og kontrol

De nationale myndigheder evaluerer de trufne
forholdsregler for at sikre, at genmodificerede
celler handteres sikkert med henblik pa at
beskytte medarbejdere og mijg. Godkendelse
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udstedes kun, hvis myndighedernes strenge
sikkerhedsregler og -krav overholdes. Myndig-
hederne foretager kontrol for at sikre, at
reglerne falges i alle processer, hvor genteknologi
anvendes. | produktionen anvender vi desuden
kun genmodificerede celler, der er klassificeret i
den laveste risikoklasse, dvs. klasse 1, hvor der
ikke er nogen risiko for mennesker eller miljg.

Globale standarder og ledelse

Novo Nordisk har forskningscentre i Danmark,
Kina og USA samt produktionsanleeg i Danmark,
USA, Frankrig, Brasilien, Kina, Algeriet, Rusland
0g Japan. | disse lande samarbejder Novo Nordisk
med myndighederne for at sikre overholdelse
af nationale love samt Novo Nordisks egne
heje globale standarder. Novo Nordisk har en
omfattende ledelsesstruktur med specialist-
grupper og komiteer, som lgbende vurderer
eventuelle risici ved aktiviteter, der involverer
genteknologi. Grundige interne procedurer
styrer anvendelsen af genteknologi, og regel-




maessige risikovurderinger og interne inspek-
tioner af produktion- og pilotanlaeg foretages
regelmaessigt. Omfattende overvagning sikrer,
at Novo Nordisk overholder juridiske og interne
krav. "Pa produktions- og pilotanlaeggene tager
vi hyppigt praver for at overvage arbejdsmiljg,
affald, spildevand og emissioner til atmos-

faeren. Desuden foretager myndighederne
regelmaessige kontrolbesgg for at sikre, at
alle krav overholdes,” forklarer koncern-
direkter Henrik Wulff fra Product Supply.

Forsigtighed som princip

Novo Nordisk falger en forsigtig tilgang i
henhold til “Forsigtighedsprincippet”, som blev
formaliseret af verdens ledere pa topmadet om
miljg og udvikling i Rio de Janeiro i 1992. Hvis
der er videnskabelige indikationer for at en
aktivitet kan veere til skade for mennesker eller
miljget, traeffes der forebyggende foranstalt-
ninger, selvom det ikke er videnskabeligt bevist
at aktiviteten er til skade.




PATENTERING OG GENTEKNOLOGI

Patenter til kommerciel anvendelse af gener og proteiner

Muligheden for at tage patent, altsa at sikre
juridisk intellektuel ejendomsret til en given
opfindelse, er et staerkt incitament for fortsat
innovativ forskning over hele verden. Isaer

er patentbeskyttelse en vigtig drivkraft bag
forskning i livskvalitetsfremmende og livsvigtig
medicin og udstyr. Forskernes ret til at sage
patentbeskyttelse af deres arbejde betyder, at
de nemmere kan udveksle viden med deres
kolleger, sdledes at den videnskabelige forstaelse
fremmes, samtidig med at de selv fastholder
eneretten til at markedsfare deres forskning

i en begraenset periode.

Novo Nordisk er en forskningsbaseret medici-
nalvirksomhed, og derfor er patentbeskyttelse
af afgarende betydning for vores ambition
om at udvikle nye laegemidler til gavn for
patienterne.
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Vi anser desuden patentrettigheder for at
vaere et meget vigtigt vaerktej til at fremme
innovation med det formal at kunne imgde-
komme uopfyldte behandlingsbehov, hvilket vil
medfare nye og bedre produkter og processer
og stimulere langsigtet gkonomisk vaekst og
jobskabelse.

Patentering af gener og proteiner

til kommerciel anvendelse

Farmaceutiske proteiner og kommerciel anven-
delse af gener kan patenteres. Det betyder, at
kun patentindehaveren kan bruge de paten-
terede gensekvenser eller proteiner kommer-
cielt i en begraenset periode. Anvendelse til
ikke-kommerciel forskning og private formal
kraever dog ikke tilladelse fra patentindehave-
ren. Processen med at fa nye laegemidler ud til
patienterne er langvarig og omkostningskrae-

vende, og risikoen for at det ikke lykkes, er hgj
pa grund af kompleksiteten i at omdanne vi-
denskabelige gennembrud til sikker og effektiv
behandling til mennesker. Gennemsnitligt tager
det mindst 10 ar at udvikle et nyt laegemiddel
til godkendelse pa markedet, og det koster
mere end 1 mia. amerikanske dollars. Da laege-
middelpatenter typisk lgber i 20 ar, har en virk-
somhed omtrent 10 ar med kommerciel eneret
til at markedsfare laegemidlet og sikre sig et
afkast af de indledende udviklingsinvesteringer.

Denne kommercielle eksklusivitet er rygraden

i lzegemiddelindustrien og giver virksomheder
mulighed for at fortsaette med at investere i
fremtidige forsknings- og udviklingsaktiviteter,
der potentielt kan medfgre endnu flere nye og
bedre behandlingsformer for de patienter, der
har behov for dem.



Danmark

PATENTERING AF BIOTEKOPFINDELSER

Novo Nordisk laegger vaegt pa at fremme ansvarlig anvendelse af intellektuel ejendomsret
til gavn for menneskers sundhed.

e Novo Nordisk statter princippet om, at ¢ Novo Nordisk stgtter princippet om,

den menneskelige krop pa de forskellige
stadier af dannelse og udvikling ikke kan
udgere patenterbare opfindelser (artikel
53, regel 29, stk. 1 i Den Europaeiske
Patentkonvention).

Novo Nordisk statter udviklingen af bio-
medicinsk forskning ved pa rimelige vilkar
at udlicensere patenter, der daekker forsk-
ningsveerktgjer og diagnostiske stoffer.

at patenter ikke skal tildeles for opfindelser,
der vedrgrer processer til modificering af
dyrs genetiske identitet, som sandsynligvis
vil pafgre dem lidelser og uden betydelig
medicinsk fordel for mennesker eller dyr,
eller som vedrarer dyr, der er resultatet af
sadanne processer (artikel 53 a, regel 28 d
i Den Europaeiske Patentkonvention).




HANDTERING AF
ETISKE PROBLEM-
STILLINGER

Ledelsessystem til sikring af
hgje standarder

Avanceret forskning, udvikling og innovation
er en del af vores made at arbejde pa. Det
omfatter anvendelse af resultater af den
hurtige og bemaerkelsesvaerdige udvikling
indenfor bioteknologi. Samtidig stiller den
bioteknologiske udvikling vores samfund
overfor nye etiske dilemmaer. Novo Nordisk
anerkender offentlighedens bekymringer
over anvendelsen af genteknologi og erken-
der, at sikkerhed og etik er vigtige faktorer

i styringen af moderne bioteknologi. Vi er
fortsat opmeaerksomme og laegger veegt pa
dialog med interessenter og partnerskaber
med henblik pa handtering af etiske
dilemmaer.

Novo Nordisk har etableret et omfattende
ledelsessystem, der skal sikre, at bade
virksomhedens egne hgje standarder og
lovgivningen overholdes.
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JESPER LAU

Research & Development
Novo Nordisk
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Social- og Miljgokomiteen

Novo Nordisks bioetiske arbejde er styret af
Social- og Miljgkomiteen, der er oprettet

af Novo Nordisks direktion, som ogsa har
formandsposten. Komiteen er ansvarlig for
virksomhedens politik og strategi vedrgrende
alle bioetiske emner, herunder genteknologi.

Bioetisk Rad

Radet er oprettet af ledergruppen for forsk-
ning og udvikling og fremsaetter forslag til
Social- og Milijgkomiteen om nye initiativer
og strategier samt udvikler og implementerer
nye politikker og vejledninger.

Ekspertgruppe for etik indenfor
genteknologi

Ekspertgruppen med medlemmer fra alle omrader
i Novo Nordisk, der anvender genteknologi, sikrer,
at problemstillinger i relation til genteknologi
handteres pa en koordineret og ensartet made.
Ekspertgruppen rapporterer til det Bioetiske Rad.

Global bioetik

Afdelingen Global Bioethics Management driver
og koordinerer alle nye initiativer og sikrer der-
med, at Novo Nordisks forretningsaktiviteter er
etisk forsvarlige, og at etiske aspekter varetages.
Afdelingen radgiver virksomheden vedrgrende
bioetiske problemstillinger pé globalt plan, felger
udviklingen indenfor bioetik og indgar i dialog
med interessenter.



INVOLVERING AF INTERESSENTER

Abenhed, zrlighed og gennemsigtighed

Novo Nordisk s@ger at forholde sig til offentlig-
hedens holdninger og bekymringer i relation til
anvendelse af genteknologi. Vi ser det som vores
pligt at kommunikere om ethvert emne, der af
samfundet opfattes som risikofyldt, og at ga ind
i en aben, zerlig og gennemsigtig dialog med
interessenterne.

Videnskabelige samarbejdspartnere

Vi deler vores passion for proteiner i talrige part-
nerskaber med universiteter, hvor vi i faellesskab
sgger at udvikle nye Igsninger indenfor vores
terapeutiske omrader.

Vi understgatter det videnskabelige samfund via
videnskabelige publikationer, medfinansiering af
ph.d.- og postdoc-studerende og stipendier

til kandidatstuderende.

Som eksempel kan naevnes, at Novo Nordisk for
nylig stettede og bidrog med input, bl.a. case-
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stories, til undervisningsmateriale om gentek-
nologi, som blev produceret og offentliggjort af
DTU. Novo Nordisk understatter ogsa ikke-kom-
merciel forskning og udsteder licens til at anvende
virksomhedens patenter til forskningsvaerktgjer
og diagnostiske stoffer pa rimelige vilkar med
henblik pad at fremme biomedicinsk forskning.

Deltagelse i netveerk

Novo Nordisk er aktiv i forskellige netvaerk,
herunder European Biosafety Association og
netvaerk med andre biotekvirksomheder.
Gennem disse netvaerk overvager og deltager
Novo Nordisk aktivt i udviklingen af interna-
tionale standarder for genteknologi og giver
information til lovgivere og tilsynsmyndigheder.

Myndigheder

Novo Nordisk er i taet dialog med de relevante
myndigheder angaende GMO-relaterede pro-
blemstillinger. Alle produktions- og pilotanlaeg

samt laboratorier godkendes og klassificeres i
henhold til national lovgivning for genmodificerede
organismer og kontrolleres regelmaessigt af
myndighederne. | tilfaelde af utilsigtet udslip af
GMO-holdigt materiale underrettes de relevante
myndigheder straks.

NGO’er og nabomgder

Novo Nordisk er aben for dialog med forskellige
ikke-statslige organisationer (NGO’er) om GMO-
relaterede spgrgsmal, nar det er relevant.

Naboer i lokalsamfundet, der bor taet pa

Novo Nordisks produktionsanlaeg, inviteres til
informationsmgder, hvis de er bekymrede over
GMO-relaterede spargsmal. Hensigten er, at lokal-
samfundet skal have mulighed for at give udtryk
for eventuelle bekymringer, f.eks. om sikkerheden
ved at anvende genteknologi, og diskutere Novo
Nordisks tilgang til disse problemstillinger.



Maria Bird og hendes bgrnebgrn
Sydafrika
Maria har type 2-diabetes




SE MERE

Etiske overvejelser er en del af hverdagen med forskning og udvikling hos Novo
Nordisk. Denne brochure indgar i en serie brochurer om bioetiske emner. Du kan
downloade brochurerne og finde mere information om Novo Nordisks tilgang til
og anvendelse af genteknologi pa Novo Nordisks websider om bioetik:
http://www.novonordisk.com/rnd/inside-r-d/bioethics.html

Kontakt
Send meget gerne feedback, kommentarer og forslag vedrgrende denne brochure til:
bioethics@novonordisk.com

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

2880 Bagsveerd
TIf. +45 4444 8888
novonordisk.com
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