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1. Referinta la legile si reglementarile nationale in
domeniul transparentei

Novartis sustine legile si reglementarile care promoveaza transparenta in legatura cu
relatiile dintre companiile farmaceutice si profesionistii din domeniul sanatatii (PDS) si
organizatiile din domeniul sanatatii (ODS) asociate transferurilor de valoare (TOV) legate
de medicamentele care se elibereaza doar pe baza de prescriptie medicalal, prin stabilirea
unui standard unic si consecvent de transparentad in Europa pentru prezentarea TOV la
nivelul diviziilor sale si din toate tarile europene, prin respectarea cerintelor de transparenta
EFPIA si a cerintelor stabilite de legile locale Th materie de transparenta.

In calitate de companie Novartis si membra EFPIA Member Association AB nationala,
Novartis Pharma Services Romania SRL respecta obligatia de a colecta, prezenta si
raporta TOV legate de medicamentele care se elibereaza doar pe baza de prescriptie
medicala, efectuate catre PDS / ODS in conformitate cu:

- Transpunerea in legislatia nationald a Codului EFPIA privind publicarea de
transferuri de valoare efectuate de companiile farmaceutice catre profesionisti din
domeniul sanatatii si organizatiile din domeniul sanatatii2.

- Legislatia nationald in domeniul transparentei.

Novartis Pharma Services Romania SRL a dezvoltat identificatori unici PDS / ODS pentru
a se asigura ca identitatea PDS / ODS care beneficiaza de TOV-uri este identificabila in
mod clar pentru fiecare afiliat Novartis.

indruméri privind localizarea:

- Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii;

- Ordinul 194/2015 privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea
publicitatii la medicamentele de uz uman

- Ordinul nr.874/2015 pentru aprobarea formularelor de declarare a activitatilor de
sponsorizare in domeniul dispozitivelor medicale si al materialelor sanitare

- Codul de transparenta ARPIM

- Decizia Comisiei EFPIA din data de 14 aprilie 2016 de aprobare a prezentarii in
Romania pe baza formatului local si a respectarii de catre raportarea respectiva a
Codului de transparenta EFPIA.

" Termenii ,PDS / ODS” si , TOV” sunt definiti in Capitolul 5 ,Metodologia Novartis de recunoastere a prezentarilor si deciziilor
de activitate aferente” din acest document.

2 Codul de practicd EFPIA din 2019 (pe scurt: Codul de dezvéluire EFPIA) precizeaza in sectiunea 23.05 (Metodologie) c&
Jfiecare companie membru trebuie s publice o notd care sa rezume metodologiile utilizate de aceasta pentru pregétirea
dezvaluirii si identificarea transferurilor de valoare pentru fiecare categorie descrisé in Sectiunea 23.05. Nota, incluzand un
rezumat general si/ sau considerente specifice {érii, trebuie s& descrie metodologiile de recunoastere aplicate si ar trebui sa
includa tratamentul contractelor pe mai multi ani, TOVA si alte aspecte fiscale, aspecte ale monedei si alte aspecte legate de

”

calendarul si valoarea de Transferuri de valoare pentru scopurile prezentului cod, dupa caz .
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2. Scopul Notei metodologice

Prezentul document are scopul de a constitui documentatie justificativa pentru raportul
Novartis Pharma Services Romania SRL aferent anului 2021. Pozitia companiei se
bazeaza pe interpretarea versiunii curente a Codului de transparenta EFPIA, in aliniere cu
legile nationale in materie de transparenta si Codul de transparenta EFPIA transpus la nivel
local care este aliniat legii nationale in domeniul transparentei (adica Ordinul 194/2015
privind aprobarea Normelor pentru evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de
uz uman).

Nota metodologica prezinta pe scurt metodologiile de prezentare si deciziile de afaceri,
precum si considerentele specifice tarii aplicate de Novartis Pharma Services Romania
SRL pentru identificarea colectarii si raportarii TOV pentru fiecare categorie de prezentare
dupa cum se mentioneaza in Ordinul 194/2015 privind aprobarea Normelor pentru
evaluarea si avizarea publicitatii la medicamentele de uz uman (numit in continuare Ordinul
194/2015) care a fost acceptat si de EFPIA ca format de raportare.

3. Angajamentul si responsabilitatea Novartis pentru
politica de transparenta

Novartis sustine legile si reglementarile care promoveazé transparenta in legaturad cu
relatiile dintre companiile farmaceutice si PDS / ODS asociate transferurilor de valoare
(TOV) legate de medicamentele care se elibereaza doar pe baza de prescriptie medicala.

Novartis stabileste un standard consecvent de transparentd pentru prezentarea TOV in
toate tarile EFPIA.

4. Domeniul de aplicare al raportului Novartis privind
transferurile de valoare

Acest Raport de prezentare al Novartis Pharma Services Romania SRL din anul 2021
respectd standardele de prezentare conform transpunerii nationale a Codului de
transparenta EFPIA si a legilor / reglementarilor din domeniul transparentei. Sunt sub
incidenta acestui raport toate TOV directe si indirecte legate de medicamentele eliberate
cu prescriptie medicald, transferuri prezentate de Novartis Pharma Services SRL, efectuate
catre sau in beneficiul unui Destinatar de catre orice afiliat Novartis dupa cum se indica in
articolul 23 din Codul de transparenta EFPIA. Mai multe detalii privind sfera de aplicare a
prezentarii sunt incluse in Capitolul 4 din acest document.

Definitia legalda a ,medicamentului care se elibereaza cu prescriptie medicald” este in
conformitate cu Legea 95/2006 privind reforma sanatati. TOV legate de un grup de
produse care include medicamente eliberate cu prescriptie medicala (de ex. combinatia de
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produse / diagnostice si produse medicale) sunt raportate in total conform cerintelor de
prezentare prevazute de Ordinul 194/2015.

Pe scurt:

Acest Raport de prezentare al Novartis Pharma Services Romania SRL din anul 2021
acopera TOV directe si indirecte, platile in naturd sau de alt tip, acordate PDS / ODS in
legatura cu dezvoltarea si vanzarea de medicamente care se elibereaza cu prescriptie
medicala destinate exclusiv uzului uman, in scopuri promotionale sau in alte scopuri.

Conform metodologiei locale de prezentare, in raportul de prezentare sunt incluse toate
cheltuielile / TOV efectuate catre PDS pe baza de contract semnat, inclusiv contravaloarea
meselor, elementele de utilitate medicala, donatiile de produse.

In acest raport, Novartis Pharma Services Romania SRL prezintd sumele de valoare
transferate pe tip de TOV cu o acoperire a datelor de la 1 ianuarie 2021 pana la 31
decembrie 2021. Prezentarea Novartis Pharma Services Romania SRL este realizata
pentru intregul an calendaristic 2021.

Oricand acest lucru este posibil, Novartis Pharma Services Romania SRL respecta
principiul prezentarii la nivel de PDS individual / ODS individuala, pentru a se asigura ca
fiecare destinatar este mentionat in asa fel incat sa nu existe nici un dubiu cu privire la
identitatea PDS / ODS care au beneficiat de TOV.

Raportarea agregata pentru ToV care nu sunt de cercetare si dezvoltare este utilizata
numai in cazuri exceptionale, de ex. daca consimtamantul nu a putut fi obtinut in ciuda
eforturilor depuse sau n cazul retragerii consimtamantului.

Acest raport include, de asemenea, Transferul valorilor realizate de Advanced Accelerator
Applications si Novartis Gene Therapies

5. Metodologia de prezentare a Novartis si deciziile de
afaceri aferente

Acest capitol reprezinta pilonul central al prezentei Note metodologice. Acesta cuprinde
informatii extinse referitoare la definitile termenilor, metodologia de recunoastere si
deciziile de afaceri care au afectat modul de stabilire a datelor publicate referitoare la TOV
pentru fiecare categorie din raport.

5.1 Definitia transferurilor de valoare directe si indirecte

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia TOV prevazuta de Legea nr.
95/2006 privind reforma sanatatii, Ordinul 194/2015 si Ordinul nr. 874/2015.

Tn cadrul acestui raport se aplicd urmatoarele definitii:
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- TOV directe sunt definite ca acele TOV, plati sau beneficii in natura acordate direct
de catre afiliatul Novartis catre PDS beneficiar / ODS beneficiare.

- TOV indirecte sunt definite ca acele TOV realizate printr-un intermediar (tert) in
numele afiliatului Novartis, Tn beneficiul PDS / ODS atunci cand afiliatul Novartis
cunoaste sau poate identifica PDS / ODS care beneficiaza de TOV

In general, TOV sunt raportate la nivelul primului destinatar identificabil care se incadreaza
in definitia PDS / ODS data de EFPIA. Raportarea se face cu numele PDS individual sau
la nivelul ODS, atata timp cat aceasta ar putea fi realizatd cu acuratete, consecventa si in
conformitate cu Codul EFPIA si prevederilor Legii nr. 95/2006 privind reforma sanatatii,
Ordinul 194/2015 si Ordinul nr. 874/2015. Daca un TOV a fost efectuat catre un PDS
individual care presteaza servicii in numele unei ODS in mod indirect prin aceasta ODS,
TOV respectiv se prezinta o singura data la nivel de destinatar.

in general, TOV efectuate catre PDS printr-o ODS sunt prezentate la destinatarul de prim
nivel (ODS). Atunci cand exista un contract tripartit intre Novartis Pharma Services
Romania SRL, ODS si PDS, in cadrul caruia PDS are rolul de parte beneficiara, TOV sunt
prezentate la nivelul PDS. Daca Novartis Pharma Services Romania SRL are un contract
cu un furnizor tert care nu este ODS si care actioneaza in numele Novartis Pharma
Services Romania SRL si incheie contracte cu PDS independenti / ODS independente
pentru realizarea unei activitati care trebuie raportata, TOV sunt prezentate la nivelul PDS
individual subcontractat / ODS individuale subcontractate.

5.2 Definitia transferurilor de valoare transfrontaliere

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia TOV transfrontaliere prevazuta de
Codul EFPIA, prin care intelege ca transferul efectuat catre un PDS / ODS a avut loc in
afara tarii in care destinatarul si are cabinetul principal, adresa profesionala principala sau
locul de infiintare, cu conditia ca tara respectiva sa fie o tara reglementata de EFPIA.

In general, aceste TOV sunt prezentate in tara in care destinatarul isi are cabinetul

principal, adresa profesionala principala sau locul de infiintare — conform reglementarilor
locale din domeniul transparentei.

5.3 Categoriile de transferuri de valoare conform prezentarii
EFPIA

Novartis Pharma Services Romnaia SRL aplica definitia categoriilor de TOV prevazuta de
Legea nr. 95/2006 privind reforma sanatatii, Ordinul 194/2015 si Ordinul nr. 874/

Urmatoarele categorii constituie prezentarea conform legii locale Tn domeniul transparentei
pentru Raportul de prezentare ale Novartis Pharma Services SRL pe 2021:

Donatiile si sponsorizarile acordate catre o ODS

e Contributia la costurile legate de evenimente catre o ODS / un PDS, precum:
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- Contracte de sponsorizare

- Taxe de inregistrare

- Costuri de transport si cazare

- Mesele
e Onorariile pentru servicii si consultanta catre o ODS / un PDS

- Onorariile pentru servicii si consultanta

- Cheltuielile legate de onorariile pentru servicii si consultanta
o Cercetare si dezvoltare

Detalii privind metodologia de recunoastere si deciziile de afaceri care influenteaza modul
in care au fost interpretate datele referitoare la TOV publicate, pentru fiecare categorie pot
fi gasite in sub-capitolele urmatoare

5.3.1 Transferul de valori legat de donatii si sponsorizari

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia ,Donatiilor si sponsorizarilor” date
de Legea nr. 95/2006 privind reforma sanatatii, Ordinul 194/2015 si Ordinul nr. 874/2015.

Sponsorizarile facute unui spital / sectii universitare sau a unei institutii de invatamant sunt
prezentate in numele entitatii juridice destinatare a TOV — acestea pot fi spitalul,
universitatea sau sectia independenta din cadrul acestor organizatii.

TOV catre o organizatie caritabild sunt prezentate la categoria ,Donatii si Sponsorizari” in
numele ODS beneficiare, daca organizatia caritabila este sub incidenta definitiei din legea
nationala a ODS beneficiare. Donatiile caritabile de produse efectuate catre ODS in
contextul ajutorului umanitar sunt, de asemenea prezentate in categoria ,Donatii si
sponsorizari”.

5.3.2 Transferul de valori legat de contributia la costurile evenimentelor

Evenimentele sunt definite drept intalniri promotionale, stiintifice sau profesionale,
congrese, conferinte, simpozioane si alte evenimente similare (inclusiv, printre altele,
sedinte ale comisiilor consultative, vizite la unitati de cercetare sau productie si planificarea,
formarea sau realizarea sedintelor cu investigatorii pentru studiile clinice si studiile non-
interventionale) organizate sau sponsorizate de Novartis Pharma Services Romania SRL
sau Tn numele acesteia, conform Ordinului 194/2015 si Ordinul nr. 874/2015.

TOV acordate PDS participanti / ODS participante la astfel de evenimente care se
incadreaza la definitia de mai sus sunt prezentate in ,Costuri de evenimente” subcategoriile

"Contracte de sponsorizare”, "Taxe de inregistrare” sau "Transport si cazare”. TOV care,

=0

in mod exceptional, se incadreaza in categoriile "Onorarii pentru servicii si consultantad” sau
"Cercetare si dezvoltare” sunt prezentate in Capitolele 5.3.3 si respectiv 5.3.4
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5.3.2.1 Transferul de valori legat de contributia la costuri de evenimente — contracte
de sponsorizare

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia categoriei de ,Contracte de
sponsorizare” din Ordinul 194/2015 si Ordinul nr. 874/2015, pe baza principiului conform
caruia ,Contractele de sponsorizare, sunt formalizate in contracte ce descriu scopul
sponsorizarii si TOV aferente directe sau indirecte, conform reglementarilor locale in
domeniul transparentei.

TOV efectuate printr-un organizator profesionist de conferinte (OPC) care actioneaza ca
intermediar, de exemplu pentru Tnchirierea de cabine sau spatiu expozitional in numele
unei ODS sunt prezentate ca TOV fie in cadrul categoriei ,Contracte de sponsorizare” fie
ca ,Onorarii pentru servicii si consultantd”, in functie de natura cheltuielii, in numele ODS
sponsorizate ca beneficiar.

In cazul in care un intermediar a organizat un eveniment cu sponsorizare din partea
Novartis Pharma Services Romania SRL in numele a mai mult de un ODS, TOV este
prezentat pe baza TOV real alocat fiecarei ODS beneficiare, atunci cand acest lucru este
posibil. Tn cazurile in care nu s-a putut aloca exact TOV efectuat catre fiecare ODS implicata
in eveniment, s-a presupus cd toate ODS au avut niveluri similare de implicare. In
consecinta, TOV a fost impartit la numarul de ODS, pentru fiecare dintre acestea
raportandu-se o cota parte din TOV.

5.3.2.2 Transferul de valori legat de contributia la costurile evenimentelor — taxe
de inregistrare

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia din Ordinul 194/2015 si Ordinul nr.
874/2015 a ,Taxelor de inregistrare” legate de categoriile de costuri de evenimente —
conform reglementarilor locale ih domeniul transparentei.

In general, atunci cand taxele de inregistrare au fost platite pentru un eveniment organizat
sau sponsorizat de catre Novartis Pharma Services Romania SRL sau in numele acesteia,
ele sunt prezentate in numele PDS beneficiar / ODS beneficiare. Suma totala a taxelor de
inregistrare platite intr-un anumit an catre o ODS trebuie sa fie raportat la nivel individual
(in numele ODS) la ,Contributie la costurile de evenimente”. Suma totala a taxelor de
inregistrare platite intr-un an unui PDS care este destinatarul clar identificabil este
prezentatd in mod individual (in numele acestuia) la ,Contributie la costurile de
evenimente”.

TOV legate de congresele virtuale (e-congrese) trebui raportate ca cheltuieli efective.
Cheltuielile agregate sunt prezentate in cadrul ODS in fiecare tara si sunt raportate in
categoria "Taxe de inregistrare". Tichetele de congres virtuale acordate PDS vor fi
dezvaluite sub beneficiarul final (PDS).
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5.3.2.3 Transferul de valori legat de contributia la costurile de evenimente —
transport si cazare

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia din Ordinul 194/2015 si Ordinul nr.
874/2015 a ,Transportului si cazarii” legate de categoriile de costuri de evenimente —
conform reglementarilor locale in domeniul transparentei.

TOV incluse in categoria , Transport si cazare” includ costurile de transport (de ex. bilete
de avion, tren, autobuz, taxi etc, taxe de inchiriere de autovehicule, taxe de parcare) si
cazare (de ex. hotel, apartament etc.) si mesele daca este cazul si daca fac parte din
contract.

In general, TOV legate de transport si cazare sunt prezentate la destinatarul de prim nivel.
Daca TOV-urile sunt efectuate printr-o ODS sau printr-un intermediar (tert), acestea sunt
prezentate la nivelul PDS individual atunci cand acest lucru este posibil (vezi Capitolul 5.1).

TOV legate de transport si cazare pentru un grup de PDS, precum transportul inh grup cu
autocarul sunt prezentate la nivel individual, defalcate in sume egale pe participant. Daca
transportul Tn comun este folosit de catre un grup de PDS care Tsi au cabinetul principal in
tari diferite, TOV sunt prezentate in total impreuna cu costul total impartit egal la numarul
planificat de PDS beneficiari pe tara.

In cazul in care PDS beneficiar suporta o parte din costurile legate de transport si cazare,
suma neta a platii Novartis Pharma Services Romania SRL compensata cu plata efectuata

de céatre PDS este prezentata ca TOV la categoria ,Transport si cazare” in numele ODS.

5.3.3 Transferul de valori legat de contributia la onorariile pentru servicii
si consultanta

5.3.3.1 Transferul de valori legat de contributia la onorariile pentru servicii si
consultanta: onorarii

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia din Ordinul 194/2015 si Ordinul nr.

874/2015 a categoriei ,Onorarii pentru servicii si consultantd”— conform reglementarilor
locale in domeniul transparentei.

TOV incluse in categoria ,Onorarii pentru servicii si consultantd”, indiferent daca au fost
effectuate direct sau printr-un tert catre un PDS / 0 ODS includ, fara a fi limitate la serviciile
realizate in legatura cu congresele tertilor, onorariile de prezentare, cursuri de formare
pentru prezentatori, lucrari medicale, analiza de date, elaborarea de materiale educative,
interviuri etc, referitoare la produsele sau cercetarile Novartis Pharma Services Romania
SRL, consultanta / consiliere generala, servicii ale distribuitorilor, consultanta pentru
selectarea sau analiza de instrumente / chestionare, alte tipuri aplicabile local.

Novartis Pharma Services Romania SRL a ofigializat colaborarea de acest tip in cadrul unui
contract in care se prezinta scopul TOV. In general, TOV primite de catre entitatea
contractanta — care poate fi un PDS, o entitate juridica detinuté de un PDS (considerat ODS
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conform Codului de transparenta EFPIA) sau o ODS - sunt prezentate la categoria

,Onorarii pentru servicii si consultantd” Tn numele entitatii contractante respective.

Asa cum s-a mentionat in Capitolul 5.3.2.1, TOV efectuate print OPC in calitate de
intermediar (de ex. pentru inchirierea de cabine sau spatiu expozitional in numele unei
ODS) sunt prezentate ca TOV fie in categoria "Contracte de sponsorizare” fie ca ,Onorarii

pentru servicii si consultanta”, in functie de natura cheltuielii, in numele ODS sponsorizate
beneficiara.

TOV legate de studiile de piata pentru care identitatea destinatarului a fost cunoscuta
pentru Novartis Pharma Services Romania SRL sunt prezentate in categoria "Onorarii
pentru servicii si consultantd”. TOV legate de studiile de piata pentru care identitatea PDS
/ ODS nu a fost cunoscutd pentru Novartis Pharma Services SRL nu sunt prezentate,
intrucat dreptul respondentilor de a raméane anonimi este inclus in definitia studiului de piata

si codurile deontologice din intreaga lume.

5.3.3.2 Transferul de valori legat de contributia la onorarii

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia din Ordinul 194/2015 si Ordinul nr.
874/2015 pentru categoriea "Onorarii pentru servicii si consultanta — cheltuieli aferente” —
conform reglementarilor locale in domeniul transparentei.

in general, suma TOV legata de cheltuieli precum transportul si cazarea asociate activitatii
stabilite Tn cadrul unui contract de tip ,Onorarii pentru servicii” sau ,Consultantd” nu face
parte din onorarii in sine; in consecintd, TOV respective sunt prezentate in categoria

"Cheltuieli aferente” in numele PDS beneficiar / ODS beneficiare.

In cazul in care cheltuielile respective au fost nesemnificative (de ex. au avut o valoare
limitata) sau daca, in ciuda eforturilor, cheltuielile respective nu au putut fi separate cu
exactitate de onorarii, TOV respective au fost prezentate ca parte din suma totala a
onorariilor la categoria ,Onorarii pentru servicii sau consultantad”.

5.3.4 Transferul de valori legat de cercetare si dezvoltare

Novartis Pharma Services Romania SRL aplica definitia EFPIA pentru categoria ,Cercetare
si dezvoltare” asa cum se indica in codul de transparentd EFPIA — definitia studiilor non-
clinice din Principiile OCDE privind bunele practici de laborator, definitia studiilor clinice si
a studiilor non-interventionale (conform definitiei din Directiva 2001/20/CE si din Sectiunea
15.01 din Codul PDS) — conform codului national de transparenta.

Conform cerintelor legale locale, TOV legate de urmatoarele activitati de Cercetare si
dezvoltare nu sunt prezentate la nivel local.

ToV-urile legate de urmatoarele activitati de cercetare si dezvoltare sunt prezentate in
cadrul categoriei ,Cercetare si dezvoltare” ca total, atunci cand se incadreaza in definitia
Cercetarii si dezvoltarii din Codul de transparenta EFPIA, de exemplu:
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- Activitati legate de planificarea sau desfasurarea de studii neclinice, studii clinice sau
studii prospective non-interventionale si care implica colectarea de date despre pacienti
de la sau in numele unor persoane sau grupuri de PDS special pentru studiu (Sectiunea
15.01 din Codul PDS).

- T (Studiile initiate de investigatori) si IST (Studiile sponsorizate de investigatori) —
intrucat, desi nu sunt initiate de Novartis Pharma Services Romania SRL, ele pot primi
beneficii din partea Novartis Pharma Services SRL.

- Studii post-marketing, ntalniri ale investigatorilor, caz in care suma totala a TOV este
prezentata, iar in cazul PDS participanti din alte tari, costul real total pe intalnire (incl.
Infrastructura, transport, logistica si cu excluderea meselor, atunci cand acest lucru este
posibil) este impartit la numarul de participanti pe tara de practica.

- TOV legate de studii in faza incipienta, daca acestea se incadreaza la definitia Cercetarii
si dezvoltarii din cadrul Codului de transparenta EFPIA

In cazul in care nu se poate face distinctia intre TOV-urile referitoare la studiile prospective
si retrospective non-interventionale, toate studiile non-interventionale sunt prezentate
individual.

TOV efectuate de catre Novartis Pharma Services Romania SRL sau in numele acesteia,
legate de activitatile de consultanta sunt prezentate in categoria ,Cercetare si
dezvoltare” ca total, atunci cand se incadreaza la definitia Cercetarii si dezvoltarii din
cadrul Codului de transparentd EFPIA : activitati de consultantd legate de planificarea
/desfasurarea de studii neclinice, studii clinice sau studii prospective non-interventionale,
comitete de adjudecare, programe de conferinte, intalniri stiintifice.

TOV legate de taxele de licentiere platite pentru folosirea chestionarelor si instrumentelor
in domeniul Economiei Clinice /de Sanatate si al Rezultatelor Cercetarilor, daca
chestionarele si instrumentele sunt destinate folosirii cu un proiect /studiu de Cercetare si
Dezvoltare sunt raportate ca total la categoria ,Cercetare si dezvoltare”.

6. Masurile luate pentru asigurarea respectarii cerintelor
de confidentialitate a datelor

Acest capitol descrie masurile luate de Novartis Pharma Services SRL pentru a asigura
respectarea reglementarilor privind confidentialitatea datelor cu caracter personal, regulilor
privind obtinerea consimtamantului si gestionarea informatiilor in conformitate cu regulile
interne relevante, legile si reglementarilor in vigoare privind confidentialitatea datelor cu
caracter personal.

Page 11



!)) NOVARTIS

Title: EFPIA Methodological Note
Doc. Version: 8.0

6.1 Masuri de protectie cu privie la colectarea, prelucrarea si
transferul in conformitate cu prevederile legale aferente
datelor cu caracter personal ale PDS

Confidentialitatea datelor se refera la dreptul fundamental al persoanei de a controla
utilizarea, accesul la si divulgarea de informatii care descriu sau care identifica o persoana
(-informatii personale”). Pentru a indeplini cerintele de transparenta, este necesar sa se
colecteze, sa se prelucreze si sa se prezinte date personale in interiorul si in afara Novartis
Pharma Services Romania SRL. Aceste date vor fi publicate timp de trei ani in domeniu
public si vor fi stocate minim 5 ani in evidente de catre Novartis Pharma Services Romania
SRL (afiliat responsabil de publicare). Raportarea acestor informatii cu caracter personal
de catre Novartis Pharma Services Romania SRL este limitatd in permanenta la scopul
prevazut.

in cazul In care date personale au trebuit s& fie transferate manual din tari la centrul de
date Novartis Transparency (de ex. Excel) sau prin interfete, reglementarile locale
aplicabile pentru transfer au fost evaluate la nivel local si gestionate in consecinta. Acolo
unde este necesar, transferul de date intr-o tara terta (in afara UE) a fost aprobat de catre
autoritatea de protectie a datelor din tara a operatorului Novartis Pharma Services Romania
SRL (de exemplu: Comisarul pentru Informatii).

6.2 Obtinerea acordului

Nu a fost necesara obtinerea acordului, deoarece Novartis Pharma Services Romania SRL
urmareste publicarea pe baza legilor locale Tn domeniul transparentei in cadrul ciclului de
prezentare 2021 pentru aceste categorii de TOV.

Intrucat raportarea este obligatorie prin lege, acordul nu este prevazut de lege.

7. Aspecte financiare

Acest capitol se concentreaza pe aspectele financiare legate de metodologia de
recunoastere si deciziile de afaceri asociate colectarii si prezentarii informatiilor TOV.

Novartis Pharma Services Romania SRL respecta principiile de contabilitate si metodologia
de prezentare financiara, care includ regulile prevazute de ordinul 194/2015 si Ordinul nr.
874/2015.

Novartis Pharma Services Romania SRL a decis sa aplice urmatoarele reguli pentru datele
platilor TOV pe baza tipului de TOV: TOV directe sunt prezentate pe baza datei la care
plata a fost autorizata prin sistemul bancar. TOV indirecte legate de evenimente precum
congrese, pentru care datele cheltuielilor (in natura) difera de data (datele) la care a avut
loc evenimentul, se foloseste ultima data a evenimentului.
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Novartis Pharma Services Romania SRL a raportat sumele nete. Acolo unde TVA nu a
putut fii exclus,a fost raportata suma cu TVA.

Folosirea valutei — TOV in moneda straina vor fi convertite folosind ratele efective de
schimb Tn conformitate cu politica contabila a Novartis Pharma Services Romania SRL.
TOV vor fi prezentate Tn moneda locala a tarii in care se afla entitatea care prezinta. Pentru
TOV directe si indirecte, moneda straina este convertitd in moneda localé a entitatii care
prezinta pe baza datei tranzactiei, intrucat aceste sume sunt mentionate pe factura. Pentru
TOV transfrontaliere, moneda straina este convertita in moneda locala a entitatii care
prezinta pe baza datei de plata la care a avut loc TOV, folosind ratele Novartis Treasury.

Responsabilitatea pentru prezentarea si raportarea TOV apartine entitatii din tara in care
se afla sediul principal al destinatarului. In cazul platilor efectuate de catre Novartis Pharma
Services Romania SRL catre un PDS sau ODS, iar apoi refacturate unei alte companii
Novartis, sau efectuate de o altd companie Novartis unui PDS sau ODS si apoi refacturate
catre Novartis Pharma Services Romania SRL, informatiile TOV sunt furnizate de catre
entitatea platitoare initiala entitatii care prezinta. TOV va fi recunoscut o singura data in tara
in care se afla sediul principal al destinatarului.

In cazul TOV transfrontaliere conform definitiei din Capitolul 5.2, TOV directe vor fi
recunoscute atunci cand plata este autorizata in sistemul bancar, iar TOV indirecte vor fi
legate de data incheierii evenimentului. Aceste informatii nu vor fi disponibile imediat tarii
care prezinta, astfel incat pot aparea probleme de intrerupere a recunoasterii la sfarsit de
an. Daca informatiile privind TOV nu sunt furnizate catre Novartis Pharma Services
Romania SRL in timp suficient pentru a fi incluse pentru prezentare in anul de raportare,
acestea vor fi prezentate Tn anul imediat urmator.

n cazul contractelor multianuale, TOV sunt recunoscute pe baza datei la care plata a fost
autorizata in sistemul bancar. Daca, de exemplu, PDS/ODS a incheiat un contract cu
termen de trei ani si primeste plati anuale egale, aceste TOV in suma de o treime din
valoarea totala a contractului sunt prezentate in fiecare an in categoria adecvata.

In cazul in care Novartis Pharma Services Romania SRL isi d& seama c& sunt cheltuieli
semnificative Tnregistrate dupa data cutoff, va republica un raport actualizat in termen de 3
luni si in conformitate legislatia locala.

8. Data publicarii

Novartis Pharma Services Roménia SRL aplica definitia ,Formei de prezentare” conform
Ordinului 194/2015 si Ordinului nr. 874/2015.

Prezentul Raport al Novartis Pharma Services Romania SRL pe 2021 a fost trimis la
Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale in conformitate cu cerintele
locale de transparenta si va fi publicat oficial la o data ulterioare, care nu a fost facuta
publica. Prezentarile se fac anual, la data de 31 martie din fiecare an, pentru intregul an
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calendaristic anterior. Publicarea se realizeaza prin urmatoarea platforma de prezentare:
platforma ANMDM si website-ul local al Novartis Romania.

Platforma aleasa indeplineste recomandarea Codului de transparentd EFPIA de a fi o
platforma accesibila din tara in care destinatarul si are cabinetul principal si de a respecta
legile si reglementérile locale din tara in care destinatarul isi are cabinetul. Toate
Rapoartele de prezentare EFPIA publicate de Novartis Pharma Services Romania SRL si
orice alt afiliat Novartis din Roméania sunt publicate pe aceeasi platforma:Novartis.com.ro.

Aceste date vor raméane publicate timp de 3 ani in domeniul public si vor fi stocate minim 5
ani in evidentele afiliatului care le publica.

9. Acronime si abrevieri

Acest capitol cuprinde o listd de acronime, abrevieri si definitii in scopul documentarii,
conform Codului de transparenta EFPIA, atunci cand acest lucru este posibil:

Organizatie de cercetare contractata (CRO): o organizatie care asigurd sprijin
industriilor farmaceutica, biotehnologica si a dispozitivelor medicale sub forma de
servicii de cercetare externalizate pe baza.

Profesionist din domeniul sanatatii (PDS) — orice persoana fizicd membra a
profesiilor medicale, stomatologica, farmaceutica sau de asistenta medicala sau orice
alta persoana care, in cadrul activitatilor sale profesionale, poate prescrie, cumpara,
furniza, recomanda sau administra un medicament si care isi are cabinetul principal,
adresa profesionala principala sau locul de infiintare Tn Europa. Pentru evitarea oricarui
dubiu, definitia PDS include: (i) orice responsabil sau angajat din cadrul unei agentii de
guvern sau al altei organizatii (din sectorul public sau privat) care poate prescrie,
cumpara, furniza sau administra medicamente si (ii) orice angajat al unei Companii
membre a carei principala activitate este cea a unui PDS practicant, insa cu excluderea
(x) tuturor celorlalti angajati ai unei Companii membre si (y) a vanzatorilor cu ridicata si
distribuitorilor de medicamente

Organizatie din domeniul sanatatii (ODS): orice persoana juridica (i) care este
asociatie sau organizatie din domeniul sanatatii, medicala sau stiintifica (indiferent de
forma juridica sau de organizare) precum spitale, clinici, fundatii, universitati sau alte
institutii universitare sau societati de experti (cu exceptia organizatiilor de pacienti in
sensul articolului 21 din Codul de raportare EFPIA) care isi are adresa de activitate,
locul de infiintare sau principalul sediu de activitate in Europa sau (ii) care furnizeaza
servicii printr-unul sau mai multi PDS.

Asociatii membre: asa cum sunt definite in statutul EFPIA, inseamna o organizatie
reprezentand producatorii farmaceutici la nivel national ai caror membri includ, printre
altele, companii bazate pe cercetare. Colectiv, asociatile membre nationale sau
memobirii constitutivi ai acestora, dupa cum o cere contextul, sunt supusi Codului EFPIA.
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- Companii membre: asa cum sunt definite in statutul EFPIA, inseamna companii
bazate pe cercetare, care dezvolta si fabrica produse medicamentoase in Europa
pentru uz uman.

- Organizator de conferinte profesionale (PCO): o companie specializatd in
organizarea si managementul congreselor, conferintelor, seminarelor si evenimentelor
similare

- Beneficiar: orice PDS sau ODS, dupa caz, a carei cabinet principal, adresa
profesionald principala sau loc de infiintare se afla in Europa.

- TOV pentru Cercetare si dezvoltare: TOV catre PDS sau ODS legate de planificarea
sau desfasurarea de (l) studii neclinice (conform definitiei din Principiile de bune practici
de laborator ale OCDE) (ii) studii clinice (conform definitiei din Directiva 2001 / 20 / CE)
sau (i) studii non-interventionale de natura prospectiva si care implica colectarea de
date ale pacientilor de la sau inh numele PDS individual sau grupurilor de PDS special
pentru studiu.

- Transferuri de valoare (TOV): transferuri de valoare directe si indirecte, care pot fi
platite, acordate Tn natura sau realizate in alt fel, fie in scopuri promotionale sau in alte
scopuri, in legaturad cu dezvoltarea si vanzarea de medicamente eliberate cu prescriptie
exclusiv pentru uzul uman. Transferurile de valoare directe sunt cele efectuate direct
de o Companie membra in beneficiul unui beneficiar. Transferurile de valoare indirecte
sunt cele efectuate in numele unei companii membre in beneficiul unui destinatar sau
transferurile de valoare realizate printr-un intermediar iar compania membra cunoaste
sau poate identifica PDS / ODS care beneficiaza de transferul de valoare.

Page 15



