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1. Lokalne przepisy dotyczace przejrzystosci

Novartis wspiera przepisy prawa i regulacje, ktérych celem jest zapewnienie przejrzystosci
wspotpracy firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych (HCP)

i organizacjami ochrony zdrowia (HCO) oraz zwigzanych z nig $wiadczeniami
dotyczacymi produktéw leczniczych dostepnych na podstawie recepty!. W zwigzku z tym,
Novartis ustanawia wspadlny standard udostepniania informaciji na temat $wiadczen
przekazywanych przedstawicielom zawodéw medycznych i organizacjom zdrowia w
Europie zgodny z wymogami EFPIA/INFARMA i wymaganiami lokalnych przepisow prawa.

Novartis Poland Sp. z o.0. jako cztonek INFARMY oraz sygnatariusz Kodeksu Dobrych
Praktyk INFARMY jest zobligowana do zbierania oraz publikacji informaciji na temat
wspétpracy z przedstawicielami zawodéw medycznych i organizacjami ochrony zdrowia
oraz zwigzanych z nig $wiadczen zgodnie z:

- Lokalnym Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMY ustanowionym na podstawie
Kodeksu Dobrych Praktyk EFPIA (EFPIA Code of Practice)?.

Novartis Poland Sp. z o0.0. publikuje réwniez informacje na temat wspotpracy z
przedstawicielami zawodow medycznych i organizacjami ochrony zdrowia oraz
zwigzanych z nig Swiadczen dotyczgcych wyrobow medycznych oraz lekow wydawanych
bez recepty.

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje unikatowy sposdb identyfikacji beneficjentéw w celu
zapewnienia, ze indywidualny przedstawiciel zawodéw medycznych lub organizacja
ochrony zdrowia jest identyfikowalna w jednoznaczny sposob.

! Definicja okreslen “HCP/HCO” oraz “ToVs” bedzie podana w rozdziale 9 tego dokumentu.

2 The 2019 EFPIA Code of Practice (w skrocie: EFPIA Code) o$wiadcza w ustepie 31.8 (Metodologia), ze “kazda firma cztonkowska opublikuje
note podsumowujgcg metodologie przez nig uzytg do ujawnienia i identyfikacji transferéow $wiadczen dla kazdej kategorii opisanej w ustepie
23.05. Nota, zawierajgca ogélne podsumowanie i/lub rozwazania specyficzne dla poszczegdinych krajéw, opisze zastosowang metodologie,
w tym podejscie do kontraktow wieloletnich, VAT i innych aspektow podatkowych, kwestii walutowych, zagadnienn zwigzanych z terminem
publikacji oraz warto$cig transferéw $wiadczen dokonywanych w celu realizacji postanowien niniejszego Kodeksu”.
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2. Cel Noty Metodologicznej

Celem tego dokumentu jest wsparcie publikacji raportu z dnia 27 czerwca 2025 r. na
temat swiadczen przekazanych przez Novartis Poland Sp. z 0.0. na rzecz organizacji
ochrony zdrowia oraz przedstawicieli zawodéw medycznych w 2024 roku. Stanowisko
Novartis Poland Sp. z 0.0. opiera sie o interpretacje obowigzujgcego Kodeksu
Dobrych Praktyk EFPIA oraz lokalnie obowigzujgcych przepiséw prawa i Kodeksu
Dobrych Praktyk INFARMA oraz lokalnie obowigzujgcych przepiséw prawa.

Niniejsza nota metodologiczna stanowi podsumowanie przyjetej metodologii, decyzji
biznesowych oraz lokalnych uwarunkowan stosowanych przez Novartis Poland Sp. z 0.0.
w procesie identyfikowania, zbierania i upubliczniania danych na temat swiadczen
okreslonych w w art. 31 Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

3. Zaangazowanie i odpowiedzialnos¢ Novartis za
upublicznianie danych

Novartis wspiera przepisy prawa i regulacje, ktérych celem jest zapewnienie przejrzystosci
wspotpracy firm farmaceutycznych z przedstawicielami zawodéw medycznych i
organizacjami ochrony zdrowia oraz zwigzanych z nig Swiadczeniami dotyczgcymi
produktow dostepnych na podstawie recepty, lekdw wydawanych bez recepty oraz
wyroboéw medycznych.

W zwigzku z tym Novartis, ustanawia wspdlny i spojny standard udostepniania informacji
na temat Swiadczen przekazywanych przedstawicielom zawoddéw medycznych i
organizacjom zdrowia we wszystkich krajach cztonkowskich EFPIA.

4. Zakres swiadczen podlegajacych publikacji

Niniejszy raport publikowany w 2025 roku dotyczacy swiadczen przekazanych przez
Novartis Poland Sp. z 0.0. w 2024 roku (“Raport”) zostat opracowany w oparciu o Kodeks
Dobrych Praktyk INFARMA stanowigcy transpozycje Kodeksu Dobrych Praktyk EFPIA.
Raport uwzglednia wszystkie mozliwe do zidentyfikowania Swiadczenia bezposrednie i
posrednie przekazywane przez Novartis Poland Sp. z 0.0. na rzecz beneficjentéw w
zwigzku z aktywnosciami dotyczgcymi produktow leczniczych dostepnych na podstawie
recepty, produktow leczniczych wydawanych bez recepty oraz wyrobow medycznych,
ktére podlegajg publikaciji zgodnie z postanowieniami Kodeksu Dobrych Praktyk
INFARMA (art. 31).

Dalsze szczegoty dotyczgce zakresu publikacji bedg przedstawione w rozdziale 4 tego
dokumentu.

Definicja produktu leczniczego dostepnego na podstawie recepty nalezy rozumie¢
zgodnie z definicjg zawartg w art. 2 pkt. 32 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo
farmaceutyczne, tj. z dnia 22 lutego 2019 r. (Dz.U. z 2019 r. poz.499). Swiadczenia
zwigzane z produktami, z ktorych tylko czes¢ dostepna jest na podstawie recepty (np.
produkty
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stanowigce kombinacje wyrobu medycznego oraz produktu leczniczego) sg raportowane
tacznie zgodnie z wymogami Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

Podsumowujac, niniejszy Raport dotyczy swiadczen posrednich i bezposrednich
przekazywanych przedstawicielom zawodéw medycznych i organizacjom zdrowia w
zwigzku z rozwojem oraz sprzedazg produktow leczniczych dostepnych na podstawie
recepty, produktéw leczniczych wydawanych bez recepty oraz wyrobéw medycznych do
stosowania u ludzi, bez wzgledu na charakter aktywnosci.

W niniejszym Raporcie Novartis Poland Sp. z o0.0. publikuje kwoty swiadczen
przekazywanych beneficjentom w okresie od 1 stycznia 2024 do 31 grudnia 2024 roku.
Publikacja nastepuje jednorazowo w roku 2025 za caty rok 2024.

Obowigzkowi upubliczniania nie podlegajg, a tym samym nie zostaty ujete w niniejszym
Raporcie, nastepujgce swiadczenia (zgodnie z art. 31 Kodeksu Dobrych Praktyk):

a) Swiadczenia dotyczgce wylgcznie aktywnosci zwigzanych z lekami wydawanymi
bez recepty;

b) Materiaty i przedmioty, o ktérych mowa w art. 25 Kodeksu Dobrych
Praktyk Przemystu Farmaceutycznego;

c) Positki, o ktérych mowa w art. 17 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego;

d) Probki, o ktérych mowa w art. 27 Kodeksu Dobrych Praktyk Przemystu
Farmaceutycznego;

e) Upusty, rabaty i inne narzedzia handlowe stosowane zwyczajowo w ramach
sprzedazy produktéw leczniczych przez Sygnatariuszy Kodeksu Dobrych
Praktyk Przedstawicielom zawoddéw medycznych lub organizacjom ochrony
zdrowia.

Raport ten obejmie réwniez Swiadczenia przekazane przez ADACAP i Novartis Gene
Therapies.
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5. Metodologia oraz decyzje biznesowe zwigzane z
Raportem

Niniejszy rozdziat stanowi gtowny element Noty Metodologicznej. Dostarcza
wyczerpujacych informacji na temat definicji, terminologii, metodologii raportowania
Swiadczenh oraz decyzji biznesowych zwigzanych z publikacja.

5.1 Definicja swiadczen bezposrednich i posrednich

Novartis Poland Sp. z o0.0. stosuje definicje swiadczen bezposrednich i posrednich na
podstawie Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA

W zwigzku z powyzszym, ponizsze definicje zostaty uzyte na potrzeby niniejszego
Raportu:

- Za Swiadczenie bezposrednie nalezy rozumieé przekazanie swiadczenh beneficjentowi
bedgcym HCP lub HCO bezposrednio przez Novartis Poland Sp z o.0.

- Za Swiadczenie posrednie nalezy rozumie¢ przekazanie swiadczen beneficjentowi
bedgcym HCP lub HCO przez podmiot trzeci, lecz w imieniu lub na zlecenie Novartis
Poland Sp. z 0.0., w sytuacji, kiedy Novartis Poland zna dane beneficjenta lub moze je
ustali¢ w tatwy sposob.

Co do zasady, swiadczenia sg raportowanie na poziomie mozliwego do zidentyfikowania
beneficjenta, ktory spetnia definicje HCP lub HCO. W kazdym przypadku, kiedy to jest
mozliwe publikacja informaciji na temat $wiadczen dokonywana jest na poziomie
indywidualnego HCP lub HCO, o ile taka identyfikacja mogta by¢ dokonana z
odpowiednim poziomem precyzji, spojnosci i w zgodzie z Kodeksem EFPIA i lokalnym
Kodeksem Dobrych Praktyk INFARMA. Jezeli $wiadczenie jest uzyskane przez
konkretnego przedstawiciela zawodu medycznego za posrednictwem organizacji ochrony
zdrowia, informacje o takim Swiadczeniu udostepnia sie tylko raz. W miare mozliwosci
taka informacja powinna zosta¢ udostepniona jako informacja o Swiadczeniu uzyskanym
przez przedstawiciela zawodu medycznego. Co do zasady, swiadczenia sg
upublicznianie na poziomie faktycznego, finalnego beneficjenta.

Swiadczenia dystrybutoréw Novartis Poland Sp. z 0.0. przekazywane pracownikom
ochrony zdrowia lub organizacjom ochrony zdrowia, ktérych gtbwnym miejscem
dziatalnosci jest kraj nalezgcy do EFPIA, muszg by¢ upublicznione w przypadku, gdy
przekazywane sg w imieniu Novartis Poland Sp. z o0.0. (tzn., kiedy Novartis Poland Sp.
z 0.0. ma wpltyw na aktywnos$ci promocyjne oraz wybdr beneficjenta). Swiadczenia
przekazywane przedstawicielom zawodéw medycznych lub organizacjom ochrony
zdrowia poprzez strone trzecig bedgcg dostawcy ustug ustawicznego ksztatcenia
(CME) sa raportowane, jezeli ten dostawca dziata w imieniu Novartis Poland Sp. z 0.0.
oraz Novartis Poland Sp. z 0.0. ma wptyw na wybér pracownikéw ochrony zdrowia.
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5.2 Definicja swiadczen transgranicznych

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje $wiadczenia transgranicznego, zgodnie z
ktérg Swiadczeniem takim jest Swiadczenie otrzymane przez beneficjenta poza krajem, w
ktérym znajduje sie jego gtdwnie miejsce prowadzenia dziatalnosci lub siedziba, o ile tym
miejscem siedziby lub prowadzenia dziatalnosci jest kraj cztonkowski EFPIA.

Co do zasady, swiadczenia transgraniczne sg upubliczniane w kraju, w ktérym znajduje
sie gldbwne miejsce prowadzenia dziatalnosci beneficjenta lub miejsce jego siedziby.

5.3 Rodzaje swiadczen podlegajacych publikacji

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje kategorii Swiadczen na podstawie artykutu
31.5 Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA

Ponizsze kategorie swiadczen stanowig podstawe wzoru raportu okreslonego w
przepisach Kodekséw Dobrych Praktyk EFPIA i INFARMA oraz zostaty uzyte do
stworzenia Raportu za rok 2024:

Darowizny na rzecz HCO
Koszty poniesione w zwigzku z wydarzeniami na rzecz HCP/HCO, takie jak:
- Wartos¢ uméw sponsoring zawartych z HCP lub z podmiotami trzecimi, w
tym Swiadczacymi ustugi komercyjne, w celu organizacji Wydarzen
- Koszty optat rejestracyjnych
- Koszty podrdzy i zakwaterowania
Wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych ustug przez HCP/HCO uwzgledniajace:
- wynagrodzenie
- wydatki dodatkowe, zwracane lub poniesione na rzecz HCP lub HCO na
podstawie zawartej umowy
o Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo-rozwojowa.

Szczegoty metodologii i decyzji biznesowych okreslajgcych sposéb klasyfikacii do
poszczegdlnych kategorii publikowanych danych dotyczgcych przekazywanych
Swiadczeh znajdujg sie w dalszych podrozdziatach.

5.3.1 Swiadczenia zwigzane z darowiznami

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje darowizn zgodnie z definicjg okreslong w art.
31.5 Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

Granty oraz darowizny przekazywane na rzecz kliniki/wydziatu uczelni, ktére nie majg
osobowosci prawnej sg upublicznianie na rzecz podmiotu nadrzednego, ktory posiada
osobowos¢ prawng — np. szpital, uniwersytet.
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Swiadczenia na rzecz organizacji charytatywnych sg upublicznianie w kategorii darowizn
na rzecz beneficjenta stanowigcego HCO, jesli taka organizacja charytatywna spetnia
definicje organizacji zdrowia na gruncie Kodeksu Dobrych Praktyk. Darowizny
produktow leczniczych na cele charytatywne przekazywane na rzecz HCO w celach
pomocy humanitarnej sg upubliczniane w ramach kategorii darowizn.

Jesli prosba o darowizne ze strony organizacji ochrony zdrowia dotyczy jawnego
wsparcia publikacji, to swiadczenia tego typu sg publikowane w kategorii darowizn.

5.3.2 Swiadczenia przekazywane w zwiazku z wydarzeniami

Wydarzenia rozumiane sg jako: spotkania promocyjne, naukowe lub zawodowe,
kongresy, konferencje, sympozja i inne tego typu wydarzenia, w tym miedzy innymi
posiedzenia komitetow doradczych, wizyty w placowkach badawczych i zaktadach
produkcyjnych, spotkania badaczy, spotkania poswiecone planowaniu, szkoleniom oraz
innym kwestiom dotyczgcym badan klinicznych lub nieinterwencyjnych organizowanych
lub sponsorowanych przez lub na rzecz Novartis Poland.

Swiadczenia dla uczestnikéw takich wydarzen bedgcych HCP lub HCO sg upubliczniane
w kategorii $wiadczen zwigzanych z wydarzeniami, ktére uwzgledniajg nastepujgce
podkategorie: koszty opfat rejestracyjnych, koszty podrozy i zakwaterowania, wartosé
umow sponsoringu zawartych z organizacjami ochrony zdrowia lub z podmiotami trzecimi
w celu organizacji wydarzenia. Swiadczenia, ktére w drodze wyjgtku nalezg do kategorii
Swiadczen stanowigcych wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych ustug oraz swiadczen
zwigzanych z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg (R&D) sg przedstawione odpowiednio
w rozdziatach 5.3.35.3.4.

5.3.2.1 Swiadczenia przekazywane w zwigzku z wydarzeniami — umowy
sponsoringowe

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje wartosci uméw sponsoringu zgodnie z
Kodeksem Dobrych Praktyk INFRARMA (art. 31.5), na podstawie, ktérej umowy
sponsoringu stanowig kontrakty, ktore okreslajg cel sponsoringu oraz zwigzane z nim
Swiadczenia posrednie i bezposrednie.

Co do zasady, swiadczenie sponsoringowe posrednie na rzecz przedstawiciela zawodu
medycznego przekazywane za posrednictwem HCO jest upubliczniane na poziomie
ostatecznego beneficjenta, czyli HCP. Dotyczy to nastepujgcych kategorii: Swiadczenia
zwigzane z posrednikami, ktérzy dokonujg wyboru wykfadowcédw podczas wydarzenia,
Swiadczenia zwigzane z wynajmem powierzchni wystawowej, sponsoringu wyktadowcow,
sesji sponsorowanych na kongresach lub szkolen prowadzonych przez HCO.
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Swiadczenia przekazywane za posrednictwem operatora logistycznego dziatajgcego w
imieniu HCO, sg upubliczniane na podstawie o$wiadczenia operatora logistycznego na
rzecz wskazanego przez niego beneficjenta ostatecznego Swiadczenia w kategorii ,uméw
sponsoringowych” lub w kategorii ,wynagrodzenia za ustuge” w zaleznoséci od rodzaju
Swiadczenia.

Jezeli w ramach umowy sponsoringowej, HCO wykorzystuje czes¢ kwoty sponsoringowe;j
na rzecz zapewnienia uczestnictwa w wydarzeniu wybranych przez Novartis
przedstawicieli zwodow medycznych, swiadczenie jest odpowiednio dzielone i przypisane
na rzecz ostatecznych beneficjentow bedacych HCP.

Jezeli podmiot trzeci organizuje wydarzenie sponsorowane przez Novartis Poland Sp. z
0.0. W imieniu wiecej niz jednej organizacji ochrony zdrowia, Swiadczenie jest przypisane
ostatecznym beneficjentom na podstawie o$wiadczenia organizatora okreslajgcego
beneficjenta i kwote przypisanego mu $wiadczenia.

W przypadkach, kiedy nie byto mozliwe doktadne okreslenie warto$ci Swiadczen dla
poszczegdélnych HCO zaangazowanych w wydarzenie, zakfada sie, ze wszystkie organizacje
ochrony zdrowia korzystaty ze sSwiadczenia w podobnym stopniu. W konsekwencji warto$¢
Swiadczenia jest dzielona przez liczbe organizacji ochrony zdrowia i kazdej z nich zostaje
przypisana taka sama wartos¢ swiadczenia.

Novartis Poland Sp. z 0.0. ujawnia $wiadczenia zwigzane z aktywnosciami o charakterze
~preceptorship”, ktére stanowig niepromocyjne, niezalezne, praktyczne szkolenia oferowane
dla HCP przez innych HCP lub HCO w konkretnym obszarze terapeutycznym w instytucji o
ugruntowanej reputacji (wydziat lekarski, uniwersytet, klinika) w kategorii ,wydarzenia”, jako
Swiadczenie dla organizacji bedacej strong umowy.

5.3.2.2 Swiadczenia przekazywane w zwigzku z wydarzeniami — koszty optat
rejestracyjnych

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje opfat rejestracyjnych zwigzanych z kosztami
poniesionymi w zwigzku z wydarzeniami zgodnie z art. 31.5 Kodeksu Dobrych
INFARMA.

Co do zasady, w kazdym przypadku, kiedy optata rejestracyjna dotyczy spotkania
organizowanego lub sponsorowanego przez lub na rzecz Novartis Poland Sp. z 0.0., jest
ona upubliczniona na rzecz HCP lub HCO bedgcego jej beneficjentem ostatecznym.
taczna kwota kosztéw optat rejestracyjnych optacona na rzecz danej HCO powinna by¢
upubliczniona na poziomie indywidualnej HCO w kategorii kosztéw poniesionych w
zwigzku z wydarzeniami. Lgczna kwota kosztow opfat rejestracyjnych optacona na rzecz
okreslonego HCP powinna by¢ upubliczniona na poziomie indywidualnego HCP w
kategorii kosztéw poniesionych w zwigzku z wydarzeniami.
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Swiadczenia zwigzane z kongresami wirtualnymi (e-kongresami) sg ujawniane jako
rzeczywisty koszt. Jesli w wydarzeniu bierze udziat znaczgco mata liczba uczestnikow,
raportowana jest nominalna warto$¢ rynkowa. Wydatki sg raportowane w postaci
zagregowanej w kategorii ,optaty rejestracyjne” na rzecz HCO w poszczegdinych krajach.
Swiadczenia zwigzane z kongresami wirtualnymi przekazywane na rzecz HCO w krajach
pozaeuropejskich sg raportowane w formie zagregowanej. Vouchery przekazane HCP w
celu umozliwienia udziatu w kongresach wirtualnych zostang ujawnione w ramach
beneficjenta kohcowego (HCP).

5.3.2.3 Swiadczenia przekazywane w zwigzku z wydarzeniami — koszty podrozy i
zakwaterowania

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje kosztow podrézy i zakwaterowania
zwigzanych z kosztami poniesionymi w zwigzku z wydarzeniami zgodnie z art. 31.5
Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

Swiadczenia zwigzane z kosztami podrdzy i zakwaterowania obejmujgce koszty
poniesione w zwigzku z wydarzeniami uwzgledniajg nastepujace koszty: przelotu,
transportu np. pociggiem, autobusem, takséwka, itp. optaty za wynajem samochodu,
optaty parkingowe, zakwaterowanie np. hotel, mieszkanie.

Co do zasady, swiadczenia zwigzane z kosztami podrézy i zakwaterowania sg
upublicznione na rzecz ostatecznego beneficjenta. Jezeli Swiadczenie byto przekazane
za posrednictwem HCO lub podmiotu trzeciego na rzecz HCP, bedzie ono przypisane
ostatecznemu beneficjentowi, jakim jest HCP (o ile jest to mozliwe).

Swiadczenia zwigzane z kosztami podrézy i zakwaterowania na rzecz grupy
przedstawicieli zawoddw medycznych, takie jak np. transport grupowy beda
upublicznione w formie zagregowanej. Jezeli transport taki dotyczy grupy lekarzy, ktorych
gtébwne miejsce prowadzenia dziatalnosci znajduje sie w innych krajach, swiadczenie
bedzie upublicznione w formie zagregowanej, gdzie tgczny koszt jest podzielony
pomiedzy planowang grupe lekarzy wedtug kraju pochodzenia.

W sytuaciji, gdy beneficjent czesciowo ponosi koszty zwigzane z podrézg i
zakwaterowaniem, Novartis Poland Sp. z 0.0. raportuje koszt pomniejszony o ptatnosé
dokonang przez beneficjenta jako swiadczenie w kategorii ,koszty podrozy i
zakwaterowania” przekazane na rzecz HCP.

5.3.3 Swiadczenia stanowiace wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych
ustug

5.3.3.1 Swiadczenie stanowigce wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych ustug —
wynagrodzenie zasadnicze

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje swiadczen stanowigcych wynagrodzenie z
tytutu sSwiadczonych ustug zgodnie z art. 31.5Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.
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Swiadczenia stanowigce wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych ustug (bezposrednie oraz
posrednie) uwzgledniajg m.in. nastepujgce kategorie: ustugi S$wiadczone w zwigzku z
niezaleznymi kongresami, wynagrodzenie za wygtoszenie wyktadu, wynagrodzenie za
przeprowadzenie szkolenia, wynagrodzenie za przeszkolenie wykfadowcy,
wynagrodzenie za ustuge ,medical writing”, wynagrodzenie za ustuge analizy danych,
wynagrodzenie za opracowanie materiatu edukacyjnego, wynagrodzenie za
uczestnictwo w wywiadzie dotyczagcym np. produktéw lub badan Novartis,
wynagrodzenie za ustuge konsultingowg lub doradcza.

Novartis Poland Sp. z 0.0. podejmuje wspotprace tego typu na podstawie pisemnych
umow okreslajgcych szczegétowo cel i zakres przekazywanych swiadczen. Co do
zasady, swiadczenia otrzymywane przez strone umowy, ktérg moze by¢ HCP lub spotka
nalezaca do kilku HCP (rozumiana jako HCO) lub HCO, sg upublicznione w kategorii
wynagrodzenia z tytutu swiadczonych ustug na rzecz strony tej umowy.

Swiadczenia zwigzane z badaniami rynku, w ramach ktérych tozsamo$¢ HCP lub HCO sg
znane, sg umieszczane w kategorii ,wynagrodzenie za ustuge”. Swiadczenia zwigzane z
badaniami rynku, w ramach ktérych tozsamosé HCP lub HCO nie sg znane, nie sg
upubliczniane z uwagi na prawo do zachowania anonimowosci respondentéw w badaniach
rynku obowigzujgce powszechnie na $wiecie. Swiadczenia zwigzane z ustugami ,medical
writing” i wsparciem wydawniczym przekazywane posrednio lub bezposrednio do
HCP/HCO sg publikowane w kategorii ,wynagrodzenie za ustuge” dla beneficjenta
bedgcego HCP/HCO Ilub w kategorii ,Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscig badawczo
rozwojowg w formie zagregowanej. Nastepujgce przypadki ustug ,medical writing” sg
raportowane w kategorii ,wynagrodzenie za ustuge”: analiza przypadku, podsumowanie
kongresu, artykuty, abstrakty, manuskrypty, plakaty, instrukcja zarzgdzania badaniem,
suplementy o ile nie zostaty ujawnione w kategorii ,Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscig
badawczo rozwojowg”.

Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo rozwojowg (patrz rozdziat 5.3.4.), ktére
nie spetniajg definicji dziatalnosci badawczo rozwojowej w rozumieniu Kodeksu Dobrych
Praktyk sg raportowane w kategorii ,wynagrodzenie za ustuge” na rzecz beneficjenta:

1) Retrospektywne badania nieinterwencyjne, niespetniajace definicji dziatalnosci
badawczo-rozwojowej zgodnie z EFPIA;

2) Badania inicjowane przez badacza (IIT), badania sponsorowane przez badacza,
spotkania badaczy w wyjgtkowych przypadkach, gdy badania te nie spetniaja
definicji dziatalno$ci badawczo rozwojowej zgodnie z EFPIA;

3) Aktywnosci zlecane do CRO, w ktérych Novartis Poland Sp. z 0.0. dokonuje
transferu swiadczenia dla HCP/ HCO, ktére nie stanowi Swiadczenia zwigzanego
z dziatalnoscig badawczo rozwojowg na gruncie Kodeksu EFPIA i INFARMA,;
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4) Aktywnosci w ramach projektow zwigzanych np. z obszarem terapeutycznym,
sposobem dziatania, sytuacji rynkowej, komitety, programy wyktadéw, spotkania
naukowe, komitety etyczne, komitety sterujgce, komitety doradcze niespetniajace
definicji dziatalnosci badawczo-rozwojowej EFPIA;

5) Swiadczenia zwigzane z konsultacjami w obszarze wyboru narzedzi/
kwestionariuszy lub analizg lub raportowaniem wynikéw, ktére nie stanowig
Swiadczenia zwigzanego z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg na gruncie
Kodeksu EFPIA i INFARMA.

5.3.3.2 Swiadczenie stanowigce wynagrodzenie z tytutu $wiadczonych ustug — wydatki
dodatkowe

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje swiadczen stanowigcych wydatki dodatkowe,
zwracane lub poniesione na rzecz HCP lub HCO na podstawie zawartej umowy zgodnie z
art. 31.5 Kodeksu Dobrych Praktyk INFARMA.

Co do zasady, swiadczenia zwigzane z kosztami podrézy i zakwaterowania zwigzanymi z
realizacjg ustugi okreslonej w umowie nie stanowig czesci wynagrodzenia za ustuge. W
konsekwencji, sg one upublicznione w kategorii Swiadczen stanowigcych wydatki
dodatkowe, zwracane lub poniesione na rzecz HCP lub HCO na podstawie zawartej

umowy.

W przypadku, gdy $wiadczenia dodatkowe byty niematerialne (np. o niskiej wartosci) lub
pomimo wysitkdw nie udato sie oddzieli¢ ich od wynagrodzenia zasadniczego,
Swiadczenia te raportowane sg jako cze$¢ swiadczen stanowigcych wynagrodzenie za
ustuge.

5.3.4 Swiadczenia zwiazane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowa
(R&D)

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje definicje dziatalnosci badawczo-rozwojowej zgodnie z
Kodeksem Dobrych Praktyk EFPIA zatgcznik 1 ,Schedule, the definition of non-clinical
studies in the OECD Principles on Good Laboratory Practice, the definition of clinical trials
and non-interventional studies (as defined in Regulation 536/2014 and Section 18 of the
EFPIA Code)".

Swiadczenia zwigzane z dziatalno$cig badawczo-rozwojowg sg upubliczniane w kategorii
,dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa” w formie zagregowanej o ile spetniajg definicje takiej
dziatalnosci zgodnie z wytycznymi EFPIA, tj. obejmujg m.in. nastepujgce aktywnosci:

- Aktywnosci zwigzane z planowaniem oraz prowadzeniem badan nieklinicznych, badan
klinicznych lub prospektywnych nieinterwencyjnych badan obejmujacych zbieranie
danych dotyczacych pacjentéw od HCP lub w imieniu HCP lub grupy HCP dla celow
tego badania (Section 18 of the HCP Code);
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- Badania inicjowane przez badacza, IIT (Investigator Initiated Trials) oraz badania
sponsorowane przez badacza, IST (Investigator sponsored Trials);

- Badania post marketingowe, spotkania badaczy — w tym przypadku publikacji podlega
taczna kwota swiadczen oraz w przypadku uczestnictwa HCP z réznych krajow,
publikacji podlega tgczny koszt spotkania (infrastruktura, podroz, logistyka, z
wytaczeniem positkow, tam gdzie jest to mozliwe) w podziale na ilos¢ uczestnikow z
poszczegolnych krajow;

- Aktywnosci za posrednictwem CRO, gdzie Novartis Poland Sp. z 0.0. dokonuje
ptatnosci posrednich na rzecz HCP lub HCO z zakresu dziatalnosci badawczo
rozwojowey;

- Swiadczenia dotyczgce wczesnej fazy badan, jezeli spetniajg definicje dziatalnosci
badawczo-rozwojowej zgodnie z Kodeksem EFPIA i INFARMA.

Swiadczenia przekazywane przez lub w imieniu Novartis Poland Sp. z 0.0. zwigzane z
ustugami doradczymi sg publikowane w kategorii ,dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa” w
formie zagregowanej o ile spetniajg definicje dziatalnosci badawczo rozwojowej w
Kodeksie EFPIA: ustugi doradcze dotyczace planowania/ prowadzenia nieklinicznych
badan, badan klinicznych lub prospektywnych badan nieinterwencyjnych, Komitetow
Etycznych, komitetéw sterujgcych oraz spotkan komitetow doradczych zwigzanych z
planowaniem/ prowadzeniem nieklinicznych badan, badan klinicznych lub
prospektywnych badan nieinterwencyjnych, programy prezentacyjne, spotkania
naukowe.

Swiadczenia zwigzane z optatami licencyjnymi za uzycie narzedzi, kwestionariuszy sg
upubliczniane sg w formie zagregowanej w kategorii “dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa” o
ile te narzedzia sg przeznaczone do uzycia w projekcie badawczo-rozwojowym.

Zgodnie z definicjg z rozdziatu 5.3.3, Swiadczenia zwigzane z ustugami ,medical writing”
oraz wsparcia w publikacjach dokonywane przez lub w imieniu Novartis Poland Sp. z o0.0.
na rzecz HCP lub HCO sg upubliczniane w kategorii ,wynagrodzenia za ustuge” na rzecz
beneficjenta bedgcego HCP lub HCO lub w kategorii ,dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa”
w formie zagregowanej — zgodnie z Kodeksem Dobrych Praktyk. Nastepujgce przypadki
Swiadczen zwigzanych z ustugami ,medical writing” lub wsparcia w publikacjach sg
ujmowane w kategorii Swiadczen zwigzanych z dziatalnoscig badawczo rozwojowa:
broszury badaczy, raport z badania klinicznego, raport kliniczny, raport bezpieczenstwa,
inne obszary wigzane z dziatalnoscig badawczo-rozwojowg o ile nie zostaty ujawnione w
kategorii ,Swiadczenia stanowigce wynagrodzenie z tytutu Swiadczonych ustug”.

5.3.5 Noty kredytowe

W sytuacji, gdy Novartis Poland otrzyma zwrot ptatnosci dokonananej na rzecz HCP/HCO,
transakcja taka nie zostanie ujawniona w Raporcie Przejrzystosci, poniewaz nie doszto do
faktycznego transferu wartosci.

Jesli zwrot dotyczy roku, ktéry juz zostat opublikowany w Raporcie, zwrécona kwota zostanie

odjeta od ujawnionej catkowitej wartosci transferu dla HCP/HCO w nadchodzgcym roku.
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Gdyby zas HCP/HCO nie otrzymat zadnej ptatnosci w kolejnym roku, w Raporcie zostanie
wykazana kwota ujemna.

Jesli HCP odmoéwi zgody na publikacje imienng, kwota zwrotu zostanie odjeta od sumy kwot
zagregowanych w danej kategorii.

6. Srodki podjete w celu zapewnienia zgodnosci z
przepisami dotyczagcymi ochrony danych osobowych

Niniejszy rozdziat okresla $rodki podjete przez Novartis Poland Sp. z 0.0. w celu
zapewnienia zgodnosci z przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych, zasady
dotyczgce zbierania indywidualnych zgod na publikacje danych oraz sposéb
przetwarzania okreslonych informacji w celu zapewnienia zgodnosci z przepisami oraz
regulacjami w obszarze ochrony danych osobowych.

6.1 Srodki zapobiegajace przetwarzaniu, wykorzystaniu i
zbieraniu danych osobowych HCP w sposéb niezgodny z
przepisami prawa dotyczacymi ochrony danych osobowych

Prawo do ochrony danych osobowych stanowi fundamentalne prawo osoby fizycznej do
podejmowania decyzji i sprawowania kontroli nad wykorzystaniem, dostepem i
ujawnianiem danych identyfikujgcych te osobe (,dane osobowe”). W celu spetnienia
wymogow Kodeksu Dobrych Praktyk EFPIA i INFARMA, warunkiem koniecznym jest
zbieranie, przetwarzanie i upublicznianie danych osobowych przez Novartis Poland Sp. z
0.0. i spotki z grupy kapitatowej Novartis. Dane te bedg dostepne w domenie publicznej
przez okres 3 lat od daty publikacji, a Novartis Poland Sp. z 0.0. bedzie przechowywaé
stosowne dokumenty zwigzane z przekazywanymi swiadczeniami przez okres co najmniej
5 lat od dnia zakonczenia okresu raportowego (tj. roku kalendarzowego), pod warunkiem
uzyskania wszelkich wymaganych zgdd od beneficjentow bedgcych osobami fizycznymi
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegdlnosci z przepisami
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych, dalej: RODO).

W przypadku koniecznosci przekazania danych osobowych z Polski do kraju trzeciego
(poza terytorium EU/EEA) Novartis Poland Sp. z 0.0. zabezpiecza dane osobowe
poprzez stosowanie umoéw opartych na standardowych klauzulach umownych lub, w
przypadku przekazywania danych w ramach grupy kapitatowej Novartis, poprzez
wdrozenie standardowych regut korporacyjnych, okreslajacych odpowiednie zasady
przetwarzania i ochrony danych osobowych.

6.2 Proces zbierania zgéd

Uzyskanie oraz udokumentowanie zgody na przetwarzanie danych osobowych na
potrzeby publikacji informacji o przekazanych $wiadczeniach jest warunkiem koniecznym
umozliwiajgcym publikacje danych poprzez przypisanie wartosci $wiadczen
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beneficjentowi bedgcemu osobg fizyczng.® Proces zbierania zgdd na przetwarzanie
danych osobowych stosowany w Novartis Poland Sp. z 0.0. jest zgodny z
obowigzujgcymi przepisami prawa, w tym w szczegdélnosci z przepisami RODO.

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych na potrzeby publikacji informacji o
przekazanych swiadczeniach dotyczy wszystkich Swiadczen otrzymanych przez
danego beneficjenta bedgcego osobg fizyczng w okresie sprawozdawczym (tj. roku
kalendarzowym).

Novartis Poland Sp. z 0.0. nie akceptuje czesciowych zgdd lub mozliwosci publikacji
informaciji jedynie o czesci przekazanych swiadczen.

W przypadku nieudzielenia zgody na przetwarzanie danych osobowych na potrzeby
publikacji informacji o przekazanych $swiadczeniach przez beneficjenta bedgcego
osobg fizyczng, dane na temat swiadczen przez niego otrzymanych sg publikowane w
formie zagregowane;.

W przypadku $mierci HCP przed datg publikacji raportu, dane na temat swiadczen przez
niego otrzymanych sa publikowane w formie zagregowane;.

Beneficjent bedgcy osobg fizyczng ma prawo odwota¢ zgode na przetwarzanie danych
osobowych na potrzeby publikacji informacji o przekazanych $wiadczeniach w kazdym
czasie. W tym celu Beneficjent powinien przekazac¢ informacje o wycofaniu zgody
pocztg elektroniczng na adres ochrona.danych@novartis.com lub pocztg tradycyjna,
korzystajac z danych kontaktowych podanych na stronie internetowej Novartis Poland
Sp. z 0.0. (www.novartis.pl).

7. Aspekty finansowe

Ten rozdziat dotyczy kwestii finansowych zwigzanych z metodologig zbierania oraz
upubliczniania danych dotyczgcych swiadczen przekazywanych HCP i HCO.

Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje zasady rachunkowosci obowigzujgce w grupie Novartis

oraz spetnia wymogi dotyczgce metodologii publikowania danych okreslonych w
Kodeksie Dobrych Praktyk INFARMA.

3 Nowe rozporzgdzenie UE (RODO) okreéla zasady dotyczgce ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych.
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Novartis Poland Sp. z 0.0. stosuje nastepujgce zasady w zakresie daty poszczegdinych
Swiadczen: swiadczenia bezposrednie sg raportowane z datg ptatnosci w systemie
bankowym. Ptatnosci posrednie zwigzane z wydarzeniami (np. kongresy), dla ktérych data
poniesienia wydatku réznig sie od daty wydarzenia, sg raportowanie z datg odpowiadajgcag
ostatniemu dniowi wydarzenia.

Kwoty ptatnosci bezposrednich sg, co do zasady, kwotami netto. Kwoty ptatnosci
posrednich sg, co do zasady, kwotami brutto.

Wszystkie swiadczenia sg wykazywane w PLN. Kwoty w walutach obcych przeliczane sg na
PLN wedtug kursu stosowanego przez Novartis Poland Sp. z 0.0. na potrzeby
rachunkowosci. Swiadczenia publikowane sg w walucie obowigzujgcej w kraju siedziby
podmiotu zobowigzanego do publikacji danych. Dla swiadczen posrednich oraz
bezposrednich, ptatnosci w walucie obcej sg przeliczane na walute lokalng w oparciu o date
transakciji. Dla ptatnosci transgranicznych, ptatnosci w walucie obcej sg przeliczane na
walute lokalng w oparciu o sredni kurs z miesigca, w ktéorym dokonano ptatnosci przy uzyciu
kurséw wymiany walut Novartis.

Za udostepnienie danych na temat $wiadczen otrzymanych przez danego beneficjenta
odpowiada oddziat Novartis w kraju gtdwnego prowadzenia dziatalnosci HCP lub siedziby
HCO. Bez wzgledu na rozliczenia miedzy poszczegdélnymi oddziatami firmy Novartis, dane
swiadczenie jest upubliczniane tylko raz — w kraju siedziby lub gtdwnego miejsca
prowadzenia dziatalnosci beneficjenta.

W przypadku ptatnosci transgranicznych opisanych w rozdziale 5.2, ptatnosci
bezposrednie sg uznawane w momencie ptatnosci w systemie bankowym, a ptatnosci
posrednie sg zwigzane z datg wydarzenia.

W przypadku umoéw diugoterminowych, Swiadczenia bezposrednie sg raportowane na
podstawie daty ptatnosci w systemie bankowym.

Jesli w raporcie brakuje danych, tzn. cze$¢ swiadczen nie zostata zaraportowana,
brakujgce dane bedg zaraportowane w p6zniejszym terminie w formie zagregowane;j. Jesli
w raporcie pojawig sie dane dotyczgce $wiadczen z poprzedniego roku, informacja na ten
temat powinna by¢ umieszczona w nocie metodologiczne;.

8. Sposoéb publikacji oraz termin publikacji raportu

Novartis Poland Sp. z 0.0. udostepnia informacje o wspotpracy i zwigzanych z nig
Swiadczeniach przekazywanych HCP oraz HCO zgodnie z artykutem 31 Kodeksu
Dobrych Praktyk INFARMA.

Raport dotyczgcy swiadczen przekazanych przez Novartis Poland Sp. z 0.0. w 2024 roku
zostanie oficjalnie opublikowany 27 czerwca 2025 r.
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Niniejszy Raport zostanie upubliczniony na stronie internetowej Novartis:
www.novartis.pl.Strona spetnia wymogi okreslonego Kodeksem, jako miejsce dostepne w
kraju gdzie beneficjenci majg miejsce prowadzenia dziatalnosci oraz w oparciu o lokalne
przepisy prawa. Wszystkie raporty publikowane przez Novartis w Polsce sg publikowane na
tej samej stronie internetowej www.novartis.pl.

Raport obejmuje okres roku kalendarzowego i jest upubliczniany w terminie 6 miesiecy od
dnia zakonczenia okresu raportowanego.

Raport jest aktualizowany na biezgco w oparciu o status posiadanych zgdd na
przetwarzanie danych osobowych w celu publikacji $wiadczen otrzymanych od
beneficjentéw bedacych osobami fizycznymi lub w przypadku zaistnienia innej przyczyny
uzasadniajgcej dokonanie aktualizacji raportu.

Raport bedzie dostepny przez okres 3 lat od dnia, w ktérym zostat on udostepniony po raz
pierwszy. Stosowne dokumenty dotyczgce swiadczen podlegajacych obowigzkowi
udostepniania zgodnie z Kodeksem Przejrzystosci bedg przechowywane przez okres co
najmniej 5 lat od dnia zakonczenia danego okresu raportowanego.

9. Skréty i definicje

Niniejszy rozdziat zwiera podsumowanie skrotow i definicji uzytych na potrzeby niniejszej
Noty Metodologicznej:

- CRO: organizacja Swiadczgca ustugi wsparcia dla firm z sektorafarmaceutycznego,
biotechnologicznego, wyrobéw medycznych w zakresie aktywnosci badawczych
zlecanych na zasadzie umowy

- Przedstawiciel Zawodéw Medycznych (HCP): kazda osoba fizyczna:

(a) bedaca lekarzem, lekarzem dentysta, farmaceuta, felczerem (starszym felczerem),
pielegniarkg, potozng, diagnostg laboratoryjnym, ratownikiem medycznym lub technikiem
farmaceutycznym lub

(b) inna niz wymienione w pkt a) powyzej, ktéra w ramach wykonywanego zawodu
uprawniona jest do przepisywania, nabywania, dostarczania, zalecania lub podawania
produktow leczniczych lub

(c) bedaca urzednikiem lub pracownikiem organu administracji lub innej organizaciji lub
instytucji, dziatajgcej zaréwno w sektorze publicznym, jak i prywatnym, ktéry to podmiot
moze nabywagé, dostarczaé lub podawac produkty lecznicze, jezeli osoba ta uczestniczy w
procesie nabywania, dostarczania lub podawania produktow leczniczych

- wykonujgca zawdd na terytorium Europy.

Za Przedstawicieli zawodédw medycznych uznaje sie réwniez te osoby zatrudnione przez
Sygnatariusza Kodeksu Dobrych Praktyk na podstawie umowy o prace lub umowy
cywilnoprawnej, ktorych podstawowym zajeciem jest wykonywanie zawodow wskazanych w
pkt a) b) powyze;.
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- Organizacja Ochrony Zdrowia (HCO): kazdy podmiot:

(a) bedacy placdéwka opieki zdrowotnej, organizacjg medyczng lub organizacjg naukowg z
zakresu zdrowia lub medycyny, niezaleznie od jego formy organizacyjnej i prawnej, taki jak:
szpital, klinika, fundacja, uczelnia, inna instytucja dydaktyczna lub towarzystwo naukowe (z
wyjatkiem organizacji pacjentéw w rozumieniu artykutu 21 Kodeksu EFPIA) lub

(b) za posrednictwem, ktérego udzielane sg swiadczenia przez jednego lub wiecej
Przedstawicieli Zawodow Medycznych, z siedzibg na terytorium Europy.

Za Organizacje ochrony zdrowia nie sg uwazani przedsiebiorcy prowadzacy obrot

hurtowy lub detaliczny produktami leczniczymi.

- Organizacje cztonkowskie: w rozumieniu Statutu EFPIA jest to organizacja
reprezentujgca producentéw lekow na szczeblu krajowym, ktérej cztonkami sg miedzy
innymi firmy badawcze. tgcznie, krajowe organizacje cztonkowskie lub ich cztonkowie, w
zaleznosci od kontekstu, sg zwigzani kodeksem EFPIA, w tym kodeksem dobrych praktyk,
kodeksem przejrzystosci, kodeksem EFPIA dotyczagcym organizacji pacjentéw.

- Firmy czlonkowskie: w rozumieniu Statutu EFPIA sg to firmy badawcze, opracowujgce i
wytwarzajgce w Europie produkty lecznicze dopuszczone do uzytku przez ludzi.

- Profesjonalny organizator konferencji: firma, ktéra specjalizuje sie w organizacji oraz
zarzadzaniu konferencjami, kongresami, seminariami i podobnymi wydarzeniami (zrodio:
www.wikipedia.org)

- Beneficjent: HCP lub HCO, ktérego gtowne miejsce dziatalnosci lub rejestracji znajduje
sie w Europie

- Swiadczenia zwigzane z dziatalnoscia badawczo-rozwojowa (R&D): transfery dla HCP
lub HCO zwigzane z planowaniem lub prowadzeniem (I) badan nieklinicznych (zgodnie z
definicja OECD okreslong w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej); (I1) badan klinicznych
(zgodnie z definicia z Dyrektywy 2001/20/EC); Ilub (Ill) nieinterwencyjnych badan
prospektywnych, ktére obejmujg zbierania danych pacjenta od lub w imieniu indywidualnych
HCP, grup HCP na potrzeby takiego badania.

- Transfer swiadczen: Posrednie lub bezposrednie swiadczenia obejmujgce ptatnosci lub
Swiadczenia w naturze przekazane w celach promocyjnych lub innych w zwigzki z rozwojem i
sprzedazg produktéw leczniczych dostepnych na podstawie recepty. Ptatnosci bezposrednie
to takie, ktére dokonywane sg bezposrednio na rzecz finalnego Beneficjenta. Ptatnosci
posrednie to takie, ktére sg dokonywane na korzys¢ beneficjenta za posrednictwem innego
podmiotu, gdzie firma cztonkowska wie i/ lub jest w stanie zidentyfikowaé HCP/HCO, ktéry jest
finalnym beneficjentem takich ptatno$ci.
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