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1. Hanvisning till nationella lagar och bestammelser om
insyn

Novartis stddjer lagar och bestammelser som framjar insyn i relationer mellan
lakemedelsforetag, och personal och organisationer inom halso-och sjukvarden nar det
galler vardeoverforingar i samband med receptbelagda lakemedel®. Detta ska uppnas
genom att en enda, enhetlig standard infors i Europa fér 6ppen rapportering av
vardedverforingar inom vara divisioner och i de europeiska landerna, i enlighet med
EFPIAs krav pa 6ppenhet och den nationella lagstiftningen om insyn.

Som Novartisforetag och medlem i Lakemedelsindustriforeningen (LIF), EFPIAs
nationella medlemsorganisation, uppfyller Novartis Sverige AB skyldigheten att samla in,
dokumentera och 6ppet rapportera vardedverforingar i samband med receptbelagda
lakemedel till personal/organisationer inom héalso- och sjukvarden i enlighet med:

- Nationellt inférlivande av EFPIA-koden enligt avdelning 3, kapitel 2
Lakemedelsindustriféreningen (LIF) etiska regelverk.

Novartis Sverige AB tillampar den definition av personal/organisationer inom halso- och
sjukvarden som anges i EFPIA-koden definitioner, och i enlighet med artikel 1, avdelning
3, kapitel 2 i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

Novartis Sverige AB har tagit fram unika identifierare for personal/organisationer inom
halso- och sjukvarden for att sékerstalla att identiteten for mottagarna av
vardeoverforingar ar klart sarskiljbar for varje Novartiskoncernbolag.

2. Syftet med metodnoteringen

Detta dokument ar avsett att fungera som stoddokumentation for 2024 ars éppna
rapportering av vardeoverforingar fran Novartis Sverige AB. Novartis Sverige ABs
stAndpunkt bygger pa tolkningen av den aktuella versionen av EFPIA-koden anpassad till
den nationella lagstiftningen om insyn och till det nationella inforlivandet av EFPIA-koden.

Metodnoteringen sammanfattar dels identifieringsmetoder och affarsbeslut, dels sarskilda
hansyn som tillampas av Novartis Sverige AB vid identifiering, insamling och rapportering

av vardeoverforingar for varje redovisningskategori som beskrivs i avsnitt 23.05 i EFPIA-

koden.

1 Definitioner av termerna "personal inom hélso- och sjukvarden/anstalld inom halso- och sjukvarden", "halso- och
sjukvarden/organisation inom halso- och sjukvarden” och "vardedverforing" finns i kapitel 9 i detta dokument:
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3. Novartis atagande och ansvar nar det galler 6ppen
rapportering

Novartis stddjer lagstiftning och bestammelser som framjar insyn i relationerna mellan
lakemedelsforetag och personal/organisationer inom hélso- och sjukvarden nar det galler
vardedverforingar i samband med receptbelagda lakemedel.

Novartis faststaller en enda, enhetlig standard for 6ppen rapportering av
vardeoverforingar i alla EFPIA-lander.

4. Tillampningsomradet for Novartis 6ppna rapportering
av vardeoverforingar

Denna Oppna rapportering fran dotterféretaget Novartis Sverige AB 2024 foljer
standarderna for 6ppen rapportering enligt det nationella inférlivandet av EFPIA-koden
och enligt nationella lagar och bestdmmelser om insyn. | denna rapport redovisas alla
direkta och indirekta vardeoverforingar fran Novartis Sverige AB som ror receptbelagda
och receptfria lakemedel och har gjorts av ndgot av Novartis koncernbolag till eller till
forman for en mottagare, i enlighet med artikel 23 i EFPIA-koden for 6ppen rapportering.
Narmare information om rapporteringsskyldighetens omfattning finns i kapitel 4 i detta
dokument.

Den rattsliga definitionen av receptbelagt lakemedel foljer Lakemedelsindustriféreningens
etiska regelverk. Vardeoverforingar som galler produktgrupper som innefattar
receptbelagda lakemedel (t.ex. kombinationer av lakemedel/diagnostika och
medicintekniska produkter) rapporteras summerat enligt EFPIA-kodens
rapporteringskrav.

Sammanfattningsvis tacker denna 6ppna rapportering for 2024 fran Novartis Sverige AB
direkta och indirekta vardedverforingar och utbetalningar, kontant eller in natura, som
gjorts till personal eller organisationer inom hélso- och sjukvarden i samband med
utveckling och forsaljning av receptbelagda eller receptfria humanlakemedel, utan hansyn
till om syftet &r marknadsforing eller inte.

I denna rapport redovisar Novartis Sverige AB beloppet for vardedverforingar efter typ av
overforing med datatackning fran den 1 januari 2024 till 31 december 2024.
Rapporteringen fran Novartis Sverige AB omfattar hela kalenderaret 2024 och sker pa
arsbasis.

Nar det ar mojligt foljer Novartis Sverige AB principen om rapportering pa individuell niva
for personal/organisationer inom halso- och sjukvarden for att sékerstalla att varje
mottagare identifieras pa ett sadant satt att det inte rader nagot tvivel om vem har forman
av vardedoverforingarna. Aggregerad rapportering for andra andamal &n forskning och
utveckling tillAmpas endast i undantagsfall.

Denna rapport inkluderar ocksa vardedverforingar gjorda av Advanced Accelerator
Applications och Novartis Gene Therapies.
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5. Novartis identifieringsmetod for 6ppen redovisning
och relaterade affarsbeslut

Detta kapitel ar centralt for metodnoteringen. Det innehaller fullstandig information om
definitioner av termer, identifieringsmetoden for vardedverforingar och affarsbeslut som
paverkar hur publiceringen av data om vardedverforingar faststalldes for varje kategori i
den 6ppna rapporteringen.

5.1 Definition av direkta och indirekta vardeoverforingar

Novartis Sverige AB tillampar den definition av personal/organisationer inom héalso- och
sjukvarden som anges i schema 1.01 i EFPIA-koden, i enlighet med avdelning 3, kapitel 2
i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

Enligt EFPIA-koden defintioner fér 6ppen rapportering ska féljande definitioner tillampas i
den Oppna rapporteringen:

- Direkta vardeoverforingar definieras som vardedverféringar som goérs kontant eller in
natura direkt fran Novartiskoncernbolag till forman fér mottagande personal eller
organisation inom hélso- och sjukvarden.

- Indirekta vardeoverforingar definieras som vardeoverforingar som gors pa ett av
Novartis koncernbolags vagnar av en mellanhand (tredje man) till mottagande
personal eller organisation inom halso- och sjukvarden, dar Novartis koncernbolag
kénner till eller annars kan identifiera mottagaren.

Generellt rapporteras vardedverforingar pa nivan for den forsta identifierbara mottagare
som faller inom EFPIAs definition av personal eller organisation inom hélso- och
sjukvarden. | mojligaste man sker rapporteringen med namnet pa den enskilda anstéllda
inom halso- och sjukvarden eller pa organisationsniva, sa lange detta kan ske med
noggrannhet, konsekvens och i enlighet med bade EFPIA-koden och avdelning 3, kapitel
2 i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk. Nar en vardedverforing har gjorts till
en enskild anstalld inom halso- och sjukvarden som utfort tjanster for en organisation
inom halso- och sjukvardens rakning indirekt via denna organisation ska
vardeoverforingen endast rapporteras en gang pa nagondera mottagarens niva.

Vardedverforingar fran distributorer for Novartis Sverige AB till personal/organisationer
inom halso- och sjukvarden vars huvudsakliga verksamhet finns i ett EFPIA-land maste
redovisas om distributéren gor vardedverforingen pa Novartis Sverige ABs vagnar (och
om den paverkar mottagarens marknadsféringsverksamhet och valet av mottagare).
Vardedverforingar till personal/organisationer inom halso- och sjukvarden som sker via en
internationell kvalitetskontrollerad kurs eller utbildning (CME, Continuous Medical
Education) som inte &r en leverantdr av halso- och sjukvardstjanster ska
vardedverforingen redovisas om CME-organet agerar pa Novartis Sverige ABs vagnar
(och Novartis Sverige AB har inflytande Over valet av héalso- och
sjukvardspersonal/fakultet).
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5.2 Definition av gransdverskridande vardetverforingar

Novartis Sverige AB tillampar EFPIAs definition av granséverskridande vardedverféringar,
dvs. att gransoverskridande vardeodverforingar till personal/organisationer inom hélso- och
sjukvarden ar sddana som skett utanfor det land dar mottagaren har sin huvudsakliga
verksambhet, sitt séte eller dar registreringen har skett, forutsatt att EFPIA-koden tillampas
i landet.

Generellt rapporteras sadana vardedverforingar i det land dar mottagaren har sin
huvudsakliga verksamhet, sitt séte eller dar registreringen skett, i enlighet med avdelning
3, kapitel 2 i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

5.3 Véardedverforingskategori enligt EFPIA-koden

Novartis Sverige AB tillampar den definition av kategorier av vardedverféringar som
anges i artikel 23.05 i EFPIA-koden, i enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i
Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

Foljande kategorier ingar i mallen enligt EFPIA-koden i Novartis Sverige ABs dppna
rapportering 2021.:

e Donationer och bidrag till en halso- och sjukvardsorganisation
e Bidrag till kostnader for arrangemang till en halso- och sjukvardsorganisation,
sasom:
- Sponsoravtal
¢ Arvoden fér uppdrag och konsultation till personal/organisationer inom halso- och
sjukvarden
- Arvoden foér uppdrag och konsultation
- Utlagg for omkostnader forknippade med uppdrag och konsultation
e Forskning och utveckling

Detaljer om identifieringsmetod och affarsbeslut som paverkar hur publicerade data om
vardedverforingar redovisas for varje kategori finns i efterfljande avsnitt.

5.3.1 Vardeoverforingar i samband med donationer och bidrag

Novartis Sverige AB tillampar EFPIAs definition av kategorin "Donationer och bidrag” i
artikel 23.05 i EFPIA-koden — i enlighet med artikel 1 i avdelning 3, kapitel 2 i
Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk — och kan &ven innefatta stipendier
(definieras i artikel 7, avdelning 1, kapitel 2 i LAkemedelsindustriféreningens etiska
regelverk).

Bidrag till ett sjukhus, en universitetsinstitution eller en utbildningsinstitution rapporteras
under namnet pa den juridiska enhet som &ar mottagare av vardedverforingen — detta kan
vara sjukhuset, universitetet eller oberoende avdelningar inom dessa organisationer.

Vardedverforingar till en valgérenhetsorganisation rapporteras under kategorin
"Donationer och bidrag" under namnet pa den mottagande halso- och
sjukvardsorganisationen, forutsatt att denna omfattas av EFPIAs definition av en
mottagande halso- och sjukvardsorganisation. Aven donationer av lakemedel till
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valgorande andamal till halso- och sjukvardsorganisationer inom ramen for humanitart
bistand rapporteras i kategorin "Donationer och bidrag".

Om ansokningar om bidrag frén halso- och sjukvardsorganisationer uttryckligen
inkluderar stdd for publicering ska dessa vardedverforingar rapporteras i kategorin
"Donationer och bidrag".

5.3.2 Vardeoverforingar i samband med kostnader for arrangemang

Arrangemang definieras som produktinformation, sammankomster for marknadsfoéring,
vetenskapliga eller yrkesméassiga sammankomster, kongresser, konferenser, symposier
och liknande handelser som sponsras av eller pa Novartis ABs vagnar i enlighet med
schema 1 i EFPIA-koden.

Vardeoverforingar till halso- och sjukvardsorganisationer som deltar i arrangemang som
faller inom definitionen ovan rapporteras i kategorin "Bidrag till kostnader for
arrangemang", underkategorin "Sponsoravtal". Vardedverféringar under nagon av
kategorierna "Kostnader for uppdrag och konsultation" och "Forskning och utveckling”
behandlas i kapitel 5.3.3 respektive 5.3.4.

5.3.2.1 Vardedverforingar i samband med bidrag till kostnader for arrangemang —
Sponsoravtal

Novartis Sverige AB tillampar EFPIAs definition av kategorin "Sponsoravtal” i enlighet
med artikel 23.05 i EFPIA-koden, enligt principen att sponsoravtal formaliseras genom
kontrakt som beskriver sponsringens syfte och den direkta eller indirekta vardeoverforing
som ar forknippad med sponsringen — i enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i
Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk

Generellt rapporteras indirekt sponsring av en halso- och sjukvardsanstalld genom en
halso- och sjukvardsorganisation under kategorin "Sponsoravtal" i form av en utbetalning
till den anstéllda som anges som mottagare pa forsta nivan av vardedverforingen. Detta
galler féljande kategorier: Vardedverforingar i samband med att tredje parter valt den
institution som fungerade som talare eller arrangdr fér en sammankomst,
vardedverforingar i samband med reklamutrymme, sponsring av talare/institution,
satellitsymposier pa kongresser samt kurser som anordnas av hélso- och
sjukvardsorganisationer.

Vardeoverforingar som gors med en professionell konferensarrangdér som mellanhand,
t.ex. hyra av monter- eller standutrymme for en halso- och sjukvardsorganisations
rakning, rapporteras som vardedverforingar i kategorin "Sponsoravtal”, med den
sponsrade halso- och sjukvardsorganisationen som mottagare.

Om en tredje part anordnade ett arrangemang som sponsrades av Novartis Sverige AB
pa fler an en halso- och sjukvardsorganisations vagnar rapporteras vardeoverforingen om
mojligt baserat pa den faktiska vardedverforingen till varje organisation. Om det inte har
gatt att klart fordela vardedverforingarna per organisation som deltog i arrangemanget har
det antagits att alla deltog i samma grad. Darmed har vardedéverféringen delats upp
mellan alla deltagande halso- och sjukvardsorganisationer sa att en lika stor andel har
rapporterats for var och en av dem.
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Novartis Sverige AB:s vardedverforingar for preceptoships, praktisk traning utan
marknadsforingsandamal som erbjuds halso- och sjukvardspersonal av annan personal
eller andra organisationer inom varden — oftast inom ett typiskt sjukdomsomrade eller pa
en etablerad utbildningsinstitution (medicinsk fakultet, universitet, universitetssjukhus) —
faller under definitionen av sponsorskap och redovisas i den kontraktsslutande enhetens
namn.

5.3.3 Vardeoverforingar i samband med kostnader for uppdrag och
konsultation

5.3.3.1 Vardebverforingar i samband med kostnader for uppdrag och konsultation —
Arvoden

Novartis Sverige AB tillampar den definition av kategorin "Kostnader fér uppdrag och
konsultation" som anges i artikel 23.05 i EFPIA-koden, i enlighet med avdelning 3, kapitel
2 i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

For vardedverforingar i kategorin "Kostnader for uppdrag och konsultation" galler —
oavsett om de gors direkt eller indirekt via en tredje part till personal/organisationer inom
halso- och sjukvarden — att de inkluderar men inte ar begransade till uppdrag i samband
med tredje parts kongresser, talararvoden, talarutbildning, forfattande av medicinsk text,
dataanalys, utveckling av utbildningsmaterial, radgivande kommittéer och intervjuer. Det
kan t.ex. galla Novartis Sverige ABs lakemedel eller forskning, allmén
konsultation/radgivning, konsultation for val av verktyg/frageformular eller analys

Novartis Sverige AB har formaliserat sadant samarbete i kontrakt som beskriver
vardeoverforingens andamal. Generellt rapporteras de vardeoverforingar som tas emot
av den kontraktsslutande parten — som kan vara en halso- och sjukvardsanstalld, en
juridisk enhet som &gs av en halso- och sjukvardsanstalld (som enligt EFPIA-koden
betraktas som en halso- och sjukvardsorganisation) eller en halso- och
sjukvardsorganisation — under kategorin "Kostnader for uppdrag och konsultation" i den
kontraktsslutande partens namn.

Vardeoverforingar i samband med marknadsundersoékningar for vilkka mottagaren var
kéand fér Novartis Sverige AB, rapporteras under kategorin "Kostnader fér uppdrag och
konsultation". Vardeodverforingar i samband med marknadsundersokningar for vilka
mottagaren inte var k&nd for Novartis Sverige AB rapporteras inte eftersom
respondenterna per definition och enligt relevanta uppférandekoder som tillampas 6ver
hela varlden har ratt att vara anonyma.

Vardeoverforingar i samband med férfattande av medicinska texter och redaktionellt st6d
som gors direkt eller indirekt till en anstélld/organisation inom halso- och sjukvarden
rapporteras antingen under “Kostnader for uppdrag och konsultation” fér den
anstéllda/organisation som ar mottagare eller under kategorin "Forskning och utveckling" i
aggregerad form — i enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i Lakemedelsindustriféreningens
etiska regelverk. Féljande typer av forfattande av medicinska texter och redaktionellt stéd
faller under kategorin "Kostnader for uppdrag och konsultation": fallstudier,
sammanstallningar infor kongresser, artiklar och sammandrag, manuskript, posters,
riktlinjer for klinisk handlaggning, supplement. Novartis Sverige AB har beslutat att

Sida 8



Title: Metodnotering for Novartis Sverige AB

(' N OVART I S Doc. Version:11

rapportera vardeoverféringar i samband med auskultation, dvs. utbildning som en hélso-
och sjukvardsorganisation ger Novartispersonal, t.ex. pa en klinik, under kategorin
"Kostnader for uppdrag och konsultation" i den mottagande halso- och
sjukvardsorganisationens namn.

Vardeoverforingar i samband med foljande FoU-relaterade aktiviteter (se kapitel 5.3.4)
som inte faller under definitionen fér vardedverféringar for forskning och utveckling enligt
EFPIA-koden rapporteras under kategorin "Kostnader for uppdrag och konsultation™ i
mottagarens namn. Detta galler till exempel:

- Retrospektiva observationsstudier som inte faller inom definitionen av
vardeoverforingar for forskning och utveckling i schema 1 i EFPIA-koden

- Provarinitierade provningar, provarsponsrade provningar och prévarmaéten, i de
undantagsfall nar dessa inte faller inom den ovannamnda definitionen av forskning och
utveckling

- Verksamheter som lagts ut pa kontraktsforskningsorganisationer som innebar att
Novartis Sverige AB gor indirekta vardedverforingar till personal/organisationer inom
halso- och sjukvarden men som inte faller inom EFPIAs definition av forskning och
utveckling

- Projektaktiviteter i samband med exempelvis sjukdomsomrade, verkningsmekanism,
utslappande pa marknaden, anbudskommittéer, talarprogram, vetenskapliga
sammankomster, etikkommittéer samt ledningsgrupps- och styrelseaktiviteter som inte
faller inom EFPIAs definition av forskning och utveckling

- Vardeoverforingar i samband med konsultation om val av verktyg/frageformular eller
analys och rapportering av resultat som inte faller inom EFPIAs definition av forskning
och utveckling

5.3.3.2 Vardebverféringar i samband med kostnader for uppdrag och konsultation —
Utlagg for omkostnader

Novartis Sverige AB fdljer helt den definition av kategorin "Kostnader fér uppdrag och
konsultation — Utlagg fér omkostnader" som anges i artikel 23.05 i EFPIA-koden, i
enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

Generellt utgor de vardedverféringsbelopp som géller kostnader for resa och logi i
samband med verksamhet inom ramen for ett avtal om arvode fér uppdrag eller
konsultation inte en del av sjalva arvodet. Darfor rapporteras sadana vardeoverféringar
under "Utlagg for omkostnader” i den mottagande anstélldas eller organisationens namn.

Om sadana omkostnader inte var betydande (t.ex. av begransat varde), eller om de trots
rimliga anstrangningar inte kunde skiljas pa ett tydligt satt fran arvodena, har de
rapporterats som en del av arvodet under kategorin "Kostnader for uppdrag och
konsultation”.

5.3.4 Vardedverforingar i samband med forskning och utveckling

Novartis Sverige AB tillampar EFPIAs definition av kategorin "Forskning och utveckling” i
enlighet med i EFPIA-kodens definitioner, definitionen av icke-kliniska studier i OECDs
principer for god laboratoriesed, definitionen av kliniska prévningar och
observationsstudier (enligt definitionen i reglering 536/2014 och avdelning 18 i
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EFPIA-koden for halso- och sjukvardspersonal) — i enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i
Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk

Vardeoverforingar i samband med foljande FoU-aktiviteter rapporteras under kategorin
"Forskning och utveckling" i aggregerad form néar de faller inom definitionen av forskning
och utveckling i EFPIA-koden. Detta galler till exempel:

- Verksamhet i samband med planering eller genomfdrande av icke-kliniska studier,
kliniska prévningar eller prospektiva observationsstudier som involverar insamling av
patientuppgifter fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda sarskilt for studien
(avdelning 18 i koden for halso- och sjukvardsanstallda).

- NIT (Investigator Initiated Trials, provarinitierade prévningar) och IST (Investigator
Sponsored Trials, prévarsponsrade prévningar — eftersom dessa aven om de inte
initierats av Novartis Sverige AB, anda kan ha fordel av Novartis Sverige AB

- Studier efter godkannandet for férsaljning och provarmoten — da hela beloppet for
vardeoverforingen rapporteras — och for deltagande halso- och sjukvardsanstallda fran
andra lander — da hela beloppet per méte (inklusive infrastruktur, resor, logistik och
om mojligt exklusive maltider) delas med antalet deltagare per deltagande land.

- Verksamheter som lagts ut pa kontraktsforskningsorganisationer som innebar att
Novartis Sverige AB gor indirekta vardedverforingar till personal/organisationer inom
halso- och sjukvarden som faller inom definitionen av forskning och utveckling

- Vardedverfdringar till forskning i tidig fas om denna faller inom definitionen av forskning
och utveckling enligt EFPIA-koden

| de fall vardedverféring relaterade till prospektiva och restrospektiva icke
interventionsstudier inte kan séarskiljas, rapporteras alla icke interventionsstudier pa
individuell bas.

Vardeoverforingar som gors av eller for Novartis Sverige AB i samband med
konsultation rapporteras under kategorin "Forskning och utveckling" i aggregerad
form om de faller inom definitionen av forskning och utveckling enligt EFPIA-koden:
konsultverksamhet i samband med planering/genomférande av icke-kliniska studier,
kliniska prévningar eller prospektiva observationsstudier, etikkommittéer, ledningsgrupps-
och styrelseaktiviteter i samband med planering eller genomférande av icke-kliniska
studier, kliniska prévningar eller prospektiva observationsstudier, anbudskommittéer,
talarprogram, vetenskapliga sammankomster.

Vardeodverforingar i samband med licensavgifter som erlaggs for anvandning av
frageformular och verktyg for klinisk/halsoekonomisk och utfallsforskning rapporteras i
aggregerad form under kategorin "Forskning och utveckling”" om frageformularen eller
verktygen &r avsedda att anvéndas for ett FoU-projekt eller en FoU-studie.

Foljande exempel pa forfattande av medicinska texter och redaktionellt stod (som
definierat i avdelning 5.3.3) faller under kategorin "Forskning och utveckling":
provarbroschyr (provningar), klinisk studierapport (prévningar), klinisk rapport,
sakerhetsrapport, generellt alla typer av medicinskt férfattande som galler kliniska
prévningar eller FoU-verksamhet.
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5.3.5 Kreditnotor

Om Novartis har behandlat en aterbetalning motsvarande den forsta betalningen till
personal/organisationer inom héalso- och sjukvarden, kommer ingen av transaktionerna att
registreras eftersom inget verkligt varde dverfordes.

Om en aterbetalning har utfardats for en betalning som gjorts under ett &r som redan har
publicerats, kommer det aterbetalda beloppet att dras av fran halso- och
sjukvardspersonal/organisationens totala avsléjade 6verforingsvarde under det kommande
aret. Om personal/organisationer inom héalso- och sjukvarden inte fick ndgon betalning det
efterféljande aret kommer avsléjanderapporten att visa ett negativt varde.

Om haélso- och sjukvardspersonal har avbojt samtycke, kommer aterbetalningen att dras
fran de sammanlagda kategorisummorna.

6. Atgarder for att sékerstéalla efterlevnad av
dataskyddskraven

| detta kapitel beskrivs de atgarder Novartis Sverige AB vidtar for att sakerstalla
efterlevnad av bestammelser och regler om dataskydd.

6.1 Skyddsatgarder for lagenlig insamling, behandling och
Ooverforing av personuppgifter for hélso- och
sjukvardpersonal

Dataskydd utgor den enskildes grundlaggande ratt att ha kontroll éver anvandning av,
atkomst till och utlamnande av information som beskriver eller identifierar honom eller
henne (nedan benamnt som personuppgifter). For att uppfylla kraven pa dppen
rapportering maste saddana personuppgifter samlas in, behandlas och publiceras i och
utanfér Novartis Sverige AB. Uppgifterna forblir offentliga under 3 ar och férvaras i minst
5 ar av Novartis Sverige AB (publicerande koncernbolag). Personuppgifter publiceras
aldrig av Novartis Sverige AB annat an for de avsedda andamalen.

Om personuppgifter behdvde dverforas manuellt fran olika lander till Novartis centrala
forvaring av data for 6ppen rapportering av vardeoverforingar (t.ex. i Excel-format) eller
via granssnitt har lamplig atgarder for datasékerhet tillampats. Om Overféringen av data
till Novartis centrala férvaring av data for 6ppen rapportering av vardedverféringar
genomfors via ett tredje land (utanfér EU/EEA) ska denna dverforing folja Novartis
Binding Corporate Rules eller anvanda standardavtalsklasuler som dverféringsmekanism.

6.2 Berattigat intresse for insamling av personuppgifter

Novartis Sverige AB har berattigat intresse att inh&mta personuppgifter for rapporting av
vardedverforing. Att uppratthalla transparens genom rapportering av vardeéverforing
ligger inte enbart i Novartis Sverige AB intresse, utan aven i ett bredare samhallsintresse
for att uppratthalla fortroendet for oberoende HCPs/HCOs och lakemedelsforetag. Full
transparens i relationen mellan HCPs/HCOs och Novartis Sverige AB kan endast uppnas
genom publicering av vardetverféring, dar anonymiserad och aggregrerad publisering av
vardeovering inte ses vara i linje med full transparens. For andamalet med transparens
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och kommunikation om detta &ndamal till HCPs/HCOs fran Novartis Sverige AB, ses
rapporting av vardedverféring som en rimlig forvantan av HCPs/HCOs. Novartis Sverige
AB har gjort en integritetspolicy tillganglig for HCPs pa sidan:
(https://www.novartis.se/novartis-allman-integritetspolicy-affarspartner)
https://www.novartis.se/novartis-general-privacy-notice-business-partners.

Novartis Sverige AB kan bli kontaktad for all fragor kring dataintegritet pa:
dataprivacy.nordics@novartis.com

7. Finansiella aspekter

| detta kapitel behandlas de finansiella aspekterna av identifieringsmetod och afféarsbeslut
i samband med insamling och rapportering av information om vardetverféringar.

Novartis Sverige AB tillampar Novartis Pharmas redovisningsprinciper och den metod for
offentliggdrande av finansiell information som anges i avdelning 3, kapitel 2 i
Lakemedelsindustriféreningens etiska regelverk.

Novartis Sverige AB beslutade att tillampa foljande regler for utbetalningsdatum fér
vardeoverforingar baserat pa typen av vardeoverforing:

For direkta vardedverforingar anvands banksystemets clearingdatum. For indirekta
vardeodverforingar som géller arrangemang som kongresser, nar datumen for
omkostnader (in natura) inte ar de datum da arrangemanget dgde rum, anvands
slutdatumet for arrangemanget.

Novartis Sverige AB redovisar endast nettobeloppen for vardedverféringar. Om det inte
gar att pa ett tydligt satt ange beloppet exklusive moms redovisas hela beloppet for
vardeoverforingen. Om Novartis Sverige AB innehaller kallskatt eller motsvarande pa
belopp som har intjanats av en sjukvardsanstalld inkluderar vardedverforingen dessa
belopp.

Behandling av valuta — vardedverforingar i utlandsk valuta kommer att konverteras med
anvandning av aktuella vaxelkurser i enlighet med Novartis Sverige ABs
redovisningsprinciper. Vardeoverforingar kommer att rapporteras i den lokala valutan for
det land déar den rapporterande enheten finns. For direkta och indirekta vardedverféringar
konverteras utlandsk valuta till den rapporterande enhetens lokala valuta baserat pa
transaktionsdatum. For gransoverskridande vardetverféringar konverteras utlandsk
valuta till den rapporterande enhetens lokala valuta baserat pa den genomsnittliga
vaxelkursen for den manad vardedverforingen gjordes, med anvandning av Novartis
vaxelkurser.

Vid gransoverskridande vardedéverforingar enligt definitionen i kapitel 5.2, kommer direkta
vardeoverforingar att dokumenteras pa banksystemets clearingdatum och indirekta
vardedverforingar pa slutdatum for arrangemanget.

For flerariga kontrakt dokumenteras vardeoverforingar baserat pa banksystemets
clearingdatum.
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8. Publiserade data

Novartis Sverige AB tillampar den definition av rapporteringsformat som anges i artikel
23.4 i EFPIA-koden, i enlighet med avdelning 3, kapitel 2 i LAkemedelsindustriféreningens
etiska regelverk.

Denna 6ppna rapportering enligt EFPIA-koden 2024 publicerades officiellt den 31 maj
2025.

Rapporteringen gors arligen eller enligt relevant lokal rapporteringsperiod och ska ske
inom 6 manader fran slutet av relevant helt kalenderar. Uppdateringar av redan
publicerad rapportering kommer att géras om fel upptacks efter rapporteringen eller om
en HCP begar att fa sina personliga uppgifter raderade.

Offentliggorandet sker i LIFs samarbetsdatabas pa LIFs webbplats; http://iwww.lif.se/.

Den valda plattformen uppfyller rekommendationerna i EFPIA-koden som en plattform
som ar atkomlig i det land dar mottagaren har sin huvudsakliga verksamhet och som
foljer lokala lagar eller bestammelser i det land dar mottagaren har sin verksamhet. All
rapportering enligt EFPIA-koden som publiceras av Novartis Sverige AB publiceras pa
samma plattform.

Medlemsforetag kan ta bort, lagga till eller pa andra satt andra publicerade data fore eller
efter publicering. Uppgifterna forblir offentliga under 3 ar och férvaras i minst 5 ar av det
koncernbolag som har publicerat dem.

Hanvisning till interna och externa kallor for vidare lasning och dokumentation.

http://novartis.se/
http://www.lif.se/

9. Akronymer och forkortningar

Detta kapitel innehaller en forteckning éver akronymer, forkortningar och definitioner for
dokumentationsandamal. | tillampliga fall bygger forteckningen pa schema 1 i EFPIA-
koden:

- Kontraktsforskningsorganisation (CRO): en organisation som erbjuder stod for
lakemedels-, bioteknik- och medicinteknikbranscherna i form av forskningstjanster
som laggs ut pa kontraktshasis.

Halso- och sjukvardspersonal (HCP): Varje fysisk person som utovar ett
medicinskt, tandvards-, apoteks-, omvardnads- eller annat yrke och i sin
yrkesverksamhet far ordinera, kopa, lamna ut, rekommendera eller administrera ett
lakemedel och vars primara praktik, huvudsakliga arbetsadress eller sate finns i
Europa. For att undvika oklarhet ingar foljande i definitionen av halso- och
sjukvardspersonal: (i) varje tjansteman eller anstalld vid en statlig myndighet eller
annan organisation (oavsett om den finns i den offentliga eller den privata sektorn)
som far ordinera, kopa, lamna ut eller administrera lakemedel och (ii) varje anstalld i
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ett medlemsforetag vars huvudsakliga syssla ar som praktiserande sjukvardsanstalld
men som utesluter (x) alla dvriga anstallda vid ett medlemsforetag och (y) grossister
eller distributorer av lakemedel och ar foremal for lokala krav.

Halso- och sjukvarden/Halso- och sjukvardsorganisation (HCO): Varje juridisk
person (i) som ar en halso- och sjukvards-, medicinsk eller vetenskaplig
sammanslutning eller organisation (oberoende av juridisk eller organisatorisk form)
sasom ett sjukhus, en klinik, en stiftelse, ett universitet eller annan laroanstalt eller
akademisk sammanslutning (férutom patientorganisationer, som omfattas av koden
for sddana) vars verksamhetsadress, sate eller priméart verksamhetsstalle finns i
Europa eller (ii) genom vilken en eller flera halso- och sjukvardsanstallda erbjuder
tjanster.

Medlemsorganisationer: enligt EFPIAs stadgar, den organisation som representerar
lakemedelstillverkare pa nationell niva, vilkkas medlemmar bland annat omfattas av
forskningsbaserade bolag. Medlemsorganisationerna och i sin tur dess medlemmar
ar, efter sammanhanget, bundna att félja EFPIA koden.

Medlemsféretag: avser enligt EFPIAS stadgar, forskningsbaserade foretag, som
utvecklar och tillverkar humanlakemedel fér anvandning i Europa.

Professionell konferensarrangér (PCO): ett foretag som &r specialiserat pa att
anordna och administrera kongresser, konferenser seminarier och liknande
arrangemang.

Mottagare: Varje anstélld eller organisation (efter vad som ar tillampligt) inom hélso-
och sjukvarden vars huvudsakliga verksamhet, sate eller ort for instiftande finns i
Europa.

Vardeoverforingar for forskning och utveckling: Vardedverforingar till
sjukvardsanstallda eller sjukvardsorganisationer relaterade till planering eller
genomférande av (i) icke-kliniska studier (enligt definitionen i OECD:s principer for
god laboratoriesed), (ii) kliniska provningar (enligt definitionen i direktiv 2001/20/EG)
eller (iii) prospektiva observationsstudier som involverar insamling av patientuppgifter
fran enskilda eller grupper av sjukvardsanstallda, eller for deras rakning, for studien.

Vardeoverforingar: Direkta och indirekta vardedverforingar, oavsett om dessa sker
som kontanta utbetalningar eller in natura och oavsett om de gors for
marknadsféringsandamal eller inte, i samband med utveckling och foérsaljning av
receptbelagda lakemedel enbart fér humant bruk. Direkta vardeéverfoéringar ar de
som gors direkt av ett medlemsforetag for en mottagarens rakning. Indirekta
vardeoverforingar ar de som gors for ett medlemsforetags rakning till forman for en
mottagare, eller vardedverforingar som gors via en férmedlare, dar
medlemsforetaget kanner till eller kan identifiera den anstallda eller organisation
inom halso- och sjukvarden som mottar vardedverforingen.
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