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1. Menetelmia koskevan muistion tarkoitus

Taman asiakirjan tarkoituksena on toimia Novartis Finland Oy:n (jaliempana Novartis Finland)
vuoden 2023 julkistamisraporttia tukevana dokumenttina. Novartis Finlandin valitsemat

menetelmat perustuvat Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden nykyisen version tulkintaan.

Menetelmia koskevassa muistiossa esitetaan yhteenveto menetelmista ja liiketoimintaan liittyvista
paatoksista, joita kaytetaan julkistettavien tietojen tunnistamiseen, seka maakohtaisista
nakokohdista, joita Novartis Finland noudattaa Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden 125 §:ssa
kuvattujen taloudellisten etuuksien tunnistamisessa, kokoamisessa ja raportoinnissa kussakin

julkistamiskategoriassa.

Tallaisia julkistamiseen liittyvia tunnistusmenetelmia ja liiketoimintaan liittyvia paatdksia ovat naihin

kuitenkaan rajoittumatta:

— Novartis Finlandin taloudellisten etuuksien julkistamisen laajuus (jakso 3)

— Taloudellisten etuuksien paivamaarien kasittely suorien ja epasuorien taloudellisten etuuksien
osalta (jaksot 4.2 ja 6)

— Kunkin taloudellisten etuuksien luokan maaritelma ja selvennys Laaketeollisuus ry:n
raportointimallipohjan mukaan (jakso 4.2)

— Tietosuojaan liittyvien nakdkohtien kasittely (jakso 5)

— Taloudellisten tekijdiden, kuten valuutan, arvonlisdveron ja muiden veroihin liittyvien seikkojen
kasittely (jakso 6)

— Monivuotisten sopimusten kasittely (jakso 6) - Tietoa julkistamisalustasta, julkistamisen

jaksottamisesta ja ajoittamisesta (jakso 7)

2. Novartis Finlandin sitoutuminen ja vastuu julkistamisen osalta

Novartis Finland haluaa omasta puolestaan edistaa taloudellisiin etuuksiin liittyvaa avoimuutta
terveydenhuollon alalla toimivien yritysten ja terveydenhuollon ammattilaisten / terveydenhuollon
organisaatioiden valilla. Novartis on luonut yhden johdonmukaisen toimintamallin, jonka mukaisesti
se raportoi taloudelliset etuudet kaikkien divisiooniensa osalta, kaikkialla Euroopassa EFPIA:n

julkistamista koskevaan ohjeistoon seka paikallisiin lakeihin ja eettisiin ohjeisiin perustuen.
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3. Novartis Finlandin taloudellisia etuuksia koskevan julkistamisen
laajuus

Novartis Finlandin vuoden 2023 julkistamisraportti noudattaa julkistamiseen liittyvia normeja, jotka
ovat nykyisten voimassa olevien Ladketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden mukaisia. Vuoden 2023
julkistamisraportti koskee kaikkia reseptilaakkeisiin liittyvia suoria tai epasuoria taloudellisia

etuuksia, jotka Novartis Finland on suorittanut vastaanottajalle tai vastaanottajan eduksi.

Novartis Finlandin vuoden 2023 julkistamisraportti kattaa suorat ja epasuorat taloudelliset
etuudet (joko luontoissuorituksena tai muuna etuna), jotka on maksettu terveydenhuollon
ammattilaisille tai terveydenhuollon organisaatioille reseptilddkevalmisteiden kehittdmisen ja

myynnin yhteydessa joko markkinointi- tai muussa tarkoituksessa.

Novartiksen 2023 julkistamisraportti sisaltda myds Adacapin (Advanced Accelerator

Applications) ja Novartis Gene Therapies:n maksamat taloudelliset etuudet.

Julkistamiseen eivat kuulu l1aakinnalliset tarvikkeet (sdddetdan Laaketeollisuus ry:n Eettisten
ohjeiden 33 §:ssd), ruoka ja juomat (saadetaan Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden 13 §:ssa),
laakenaytteet (sdadetaan Laadketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden 34 §:ssd) ja materiaali, joka on
osa tavanomaista ldakevalmisteiden osto- ja myyntitoimintaa Novartis Finlandin ja terveydenhuollon
ammattilaisen tai terveydenhuollon organisaation valilla. Jos esimerkiksi Novartis Finland on
ostanut terveydenhuollon ammattilaiselta tai terveydenhuollon organisaatiolta valmiin materiaalin tai
oikeudet materiaalin kayttéon, tdman katsotaan olevan tavanomaista ostotoimintaa. Tama koskee
myds tilanteita, joissa Novartis Finland on ostanut mainosaikaa tai -tilaa terveydenhuollon

ammattilaisen tai terveydenhuollon organisaation tuottamissa julkaisuissa.

Vuoden 2023 julkaisuraportissa Novartis Finland julkistaa taloudellisten etuuksien maarat aikavalilta
1.1.2023-31.12.2023.

Novartis Finland on pyrkinyt julkaisemaan tiedot yksittdisen terveydenhuollon ammattilaisen tai
terveydenhuollon organisaation tasolla. Yhteenvetomuotoista julkistamista on kaytetty tutkimukseen
ja tuotekehitykseen liittyvien taloudellisten etuuksien osalta seka niissa tilanteissa, joissa

yksilokohtaiseen julkistamiseen ei ole saatu suostumusta etuuden vastaanottajalta.



(‘ N OVA RT I S Title: EFPIA Methodological Note

Doc. Version: 10.2

4. Novartiksen taloudellisten etuuksien julkistamiseen liittyvassa
tunnistamisessa kaytetyt menetelmat ja taloudellisiin etuuksiin liittyvat
liiketoimintaa koskevat paatokset

4.1 Terveydenhuollon ammattilaisen ja terveydenhuollon organisaation
maaritelmat

Julkistamisraportissa terveydenhuollon ammattilaiseksi on katsottu Laaketeollisuus ry:n tulkinnan

mukaisesti myds sairaanhoitajat.

Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden mukaisesti terveydenhuollon ammattilaisten tai
terveydenhuollon organisaatioiden saamat taloudelliset etuudet julkaistaan siind maassa, jossa
vastaanottajan paatoimipaikka sijaitsee riippumatta siita, onko taloudelliset etuudet saatu tassa
maassa vai sen ulkopuolella. Jos Novartiksen tytaryhtié on suorittanut maksuja ulkomailla
terveydenhuollon ammattilaiselle tai terveydenhuollon organisaatiolle, jonka paatoimipaikka on
Suomessa, taloudellinen etuus ilmoitetaan vain kerran siind maassa, jossa vastaanottajan

paatoimipaikka sijaitsee.

4.2 Taloudellisten etuuksien luokitus Laaketeollisuus ry:n julkistamista
koskevan ohjeiston mukaan

Novartis Finland soveltaa Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden 125 §:ssa esitettya
Laaketeollisuus ry:n maarittelemaa taloudellisen etuuksien luokitusta ja kayttda Ladketeollisuus ry:n

hyvaksymaa julkaisuraporttitaulukkoa.

Seuraavissa jaksoissa on kerrottu tarkemmin tunnistamista koskevista menetelmista ja
liketoimintaan liittyvista paatoksista, jotka vaikuttavat siihen, miten kunkin luokan julkaistut

taloudellisiin etuuksiin liittyvat tiedot on koottu.
4.2.1 Lahjoituksiin ja apurahoihin liittyvat taloudelliset etuudet

Apurahat, jotka on osoitettu sairaaloiden tai yliopistojen laitoksille tai oppilaitoksille julkistetaan
sen oikeushenkildon nimissa, joka on taloudellisen etuuden vastaanottaja — tdméa saattaa olla

sairaala, yliopisto tai naiden sisalla toimiva itsenainen laitos.

Hyvantekevaisyysjarjestolle osoitetut taloudelliset etuudet julkistetaan luokassa "Lahjoitukset ja
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apurahat” hybétya saavan terveydenhuollon organisaation nimissa, jos hyvantekevaisyysjarjesto
kuuluu Laaketeollisuus ry:n laatiman hyotya saavan terveydenhuollon organisaation maaritelman

piiriin.
4.2.2 Tapahtumakustannuksiin osallistumiseen liittyvat taloudelliset etuudet

Tapahtumat maaritellaan myynninedistamiseen liittyviksi, tieteellisiksi tai ammatillisiksi kokouksiksi,
kongresseiksi ja muiksi samankaltaisiksi tapahtumiksi, jotka Novartis Finland jarjestaa tai rahoittaa
tai jotka jarjestetaan tai rahoitetaan Novartis Finlandin puolesta Laaketeollisuus ry:n Eettisten

ohjeiden 12 §:n mukaisesti.

Tallaisiin tapahtumiin liittyvat niihin osallistuville terveydenhuollon ammattilaisille tai terveydenhuollon
organisaatioille osoitetut taloudelliset etuudet, jotka kuuluvat edellad esitetyn maaritelman piiriin,
julkistetaan "Tapahtumakustannusten” alaluokissa "Sponsorisopimukset”, "Rekisterdintimaksut” tai
"Matka- ja majoituskustannukset”. Taloudelliset etuudet, jotka poikkeuksellisesti kuuluvat luokkiin
"Palvelu- ja konsulttipalkkiot” tai "Tutkimus ja tuotekehitys”, on esitetty vastaavissa jaksoissa 4.2.3 ja
424,

Jos terveydenhuollon ammattilainen on peruuttanut osallistumisensa Novartis Finlandin
jarjestdmaan tai tukemaan tilaisuuteen Novartis Finlandin jo maksettua terveydenhuollon
ammattilaisen osallistumisesta (esimerkiksi matka- tai majoituskustannukset tai rekisterditymisen
tilaisuuteen), taloudellista etuutta ei julkisteta yksildtasolla riippumatta siita, onko suostumus
annettu, koska terveydenhuollon ammattilainen ei ole saanut hydtya. Sen sijaan taloudellinen etuus

julkistetaan yhteenvetomuotoisesti.

4.2.2.1 Tapahtumakustannuksiin osallistumiseen liittyvat taloudelliset etuudet

Tassa ryhmassa julkistetaan Novartis Finlandin maksama Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden

125 §:ssa kohdassa 1b maarittelema taloudellinen tuki.

Taloudelliset etuudet, jotka suoritetaan kongressijarjestajan tai muun kolmannen tahon kautta,
esimerkiksi myyntikojun tai nayttelytilan vuokraamiseksi terveydenhuollon organisaation puolesta,
julkistetaan taloudellisina etuuksina tukea saaneen terveydenhuollon organisaation (etuudesta
hyotyvan vastaanottajan) nimissa joko luokassa "Tapahtumakustannuksiin osallistuminen” tai

"Palvelu- ja konsulttipalkkiot” kulueran luonteen mukaan.
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Jos kongressijarjestaja tai muu kolmas taho on jarjestanyt tapahtuman Novartis Finlandin tuella
useamman kuin yhden terveydenhuollon organisaation puolesta, taloudellinen etuus julkistetaan
mahdollisuuksien mukaan kullekin hyotya saavalle terveydenhuollon organisaatiolle kohdentuvan
todellisen taloudellisen etuuden perusteella. Jos ei ollut mahdollista tarkasti kohdentaa
taloudellisia etuuksia kullekin tapahtumaan liittyvalle terveydenhuollon organisaatiolle, kaikkien
terveydenhuollon organisaatioiden osallistumispanosten oletettiin olevan samansuuruisia. Talléin
taloudellinen etuus on jaettu terveydenhuollon organisaatioiden maaralla niin, ettd kunkin niista

ilmoitetaan saaneen yhta suuren osuuden taloudellisista etuuksista.

4.2.2.2 Tapahtumakustannuksiin osallistumiseen liittyvat taloudelliset etuudet —
rekisterdintimaksut

Novartis Finland soveltaa Laaketeollisuus ry:n Eettisten ohjeiden 125 §:ssa esitettya
Laaketeollisuus ry:n maarittelemaa tapahtumakustannuksiin liittyvien rekisterdintimaksujen

luokitusta.

Kaikki rekisterdintimaksut, jotka veloitettiin Novartis Finlandin jarjestamasta tai tukemasta
tapahtumasta tai Novartis Finlandin puolesta jarjestetysta tai tuetusta tapahtumasta, julkistetaan
hy6tya saavan terveydenhuollon ammattilaisen nimissa. Virtuaalisiin kongresseihin liittyvat
taloudelliset etuudet raportoidaan todellisena kuluna. Kulut julkaistaan hydtya saavan

terveydenhuollon ammattilaisen nimissa rekisterdintikulujen kategoriassa.

4.2.2.3 Tapahtumakustannuksiin osallistumiseen liittyvat taloudelliset etuudet — matka- ja
majoituskustannukset

Matka- ja majoituskustannusten luokkaan kuuluvia taloudellisia etuuksia ovat kustannukset,
jotka liittyvat matkustukseen (kuten lennot, juna-, bussi- ja taksimatkat, autonvuokraus,

tietullit ja pysakointimaksut) ja majoitukseen (kuten hotelli tai huoneisto).

Matkustukseen ja majoitukseen liittyvat taloudelliset etuudet julkistetaan mahdollisuuksien
mukaan yksil6tasolla (terveydenhuollon ammattilaisen nimissa) myés silloin, kun taloudellinen
etuus on saatu terveydenhuollon organisaation tai valikdden (kolmannen osapuolen) kautta (ks.
jakso 3).

Matkustukseen ja majoitukseen liittyvat taloudelliset etuudet, jotka koskevat
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terveydenhuollon ammattilaisten ryhmaa, kuten ryhmakuljetus bussilla, julkistetaan

yhteenvetomuotoisesti.
4.2.3 Palvelu- ja konsulttipalkkioihin osallistumiseen liittyvat taloudelliset etuudet

Palvelu- ja konsulttipalkkioiden luokkaan kuuluvia taloudellisia etuuksia terveydenhuollon
ammattilaiselle tai terveydenhuollon organisaatiolle ovat muun muassa puhujapalkkiot,
|&aketieteellinen kirjoittaminen, tietojen analysointi, koulutusmateriaalin suunnittelu ja tuottaminen
seka yleinen asiantuntijakonsultointi/neuvonta. Yhteisty0o perustuu kirjalliseen sopimukseen

Novartis Finlandin ja terveydenhuollon ammattilaisen tai organisaation valilla.

Palvelupalkkio- tai konsulttipalkkiosopimuksen mukaista toimintaa koskeviin matka- ja
majoituskustannuksiin liittyvien taloudellisten etuuksien maara ei yleensa ole osa itse palkkioita; siten
tallaiset taloudelliset etuudet julkistetaan luokassa ”"Palvelu- ja konsulttisopimuksiin liittyvat muut
kulut” hybétya saavan terveydenhuollon ammattilaisen tai terveydenhuollon organisaation nimissa.
Jos téllaisia kuluja ei ole pyrkimyksista huolimatta pystytty erottamaan palkkioista, silloin tallaiset
taloudelliset etuudet on julkistettu kokonaispalkkiosumman osana luokassa "Palvelu- ja
konsulttipalkkiot”.

4.2.4 Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvat taloudelliset etuudet

Novartis Finlandin suorittamat tai Novartis Finlandin puolesta suoritetut konsultointiin liittyvat
taloudelliset etuudet julkistetaan yhteenvetomuotoisesti luokassa "Tutkimus ja tuotekehitys”, kun ne
kuuluvat European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA):n julkistamista
koskevan ohjeiston tutkimuksen ja tuotekehityksen maaritelman piiriin, kuten ei-kliinisten tutkimusten,
kliinisten tutkimusten (kuten maaritelty EU:n asetuksessa 536/2014) tai prospektiivisten ei-
interventiotutkimusten suunnitteluun tai toteuttamiseen liittyva toiminta ja konsultointi tai neuvoa
antavan lautakunnan toiminta seka tutkijakokoukset. Tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvaa
toimintaa koskevat taloudelliset etuudet, jotka eivat sisally EFPIA:n julkistamista koskevan ohjeiston
15 §:ssa esitettyyn tutkimukseen ja tuotekehitykseen liittyvien taloudellisten etuuksien maaritelmaan,
julkistetaan hy6tya saavan vastaanottajan nimissa luokassa "Palvelu- ja konsulttipalkkiot”. Jos
esimerkiksi terveydenhuollon ammattilainen on palkattu asiantuntemuksensa vuoksi
kommentoimaan tutkimussuunnitelmaa tai tekemaan muita kliinisiin tutkimuksiin liittyvia vastaavia

toimenpiteita, tama on ilmoitettu palvelu- ja konsulttipalveluna ja julkistettu tassa luokassa.



(‘ N OVA RT I S Title: EFPIA Methodological Note

Doc. Version: 10.2

5. Toimenpiteet, joilla varmistetaan tietosuojaa koskevien vaatimusten
noudattaminen

Tassa jaksossa kuvataan toimenpiteet, joihin Novartis Finland on ryhtynyt varmistaakseen
tietosuojaa koskevan lainsdddanndn noudattamisen, suostumusten kerdamista koskevat saannot ja
asiaankuuluvan tiedon kasittelyn asianmukaisten sisaisten saantdjen ja tietosuojaa koskevien lakien

ja saadosten mukaisesti.

5.1 Terveydenhuollon ammattilaisten henkilotietojen lainmukaista keraamista,
kasittelya ja siirtoa koskevat suojatoimenpiteet

Tietosuoja tarkoittaa yksilon perusoikeutta hallita yksiléa kuvaavien tietojen tai tunnistetietojen
("henkildtietojen”) kayttda ja julkistamista sekd paasya naihin tietoihin. Julkistamisen vaatimusten
tayttamiseksi on valttamatonta kerata, kasitella ja julkistaa tallaisia henkildtietoja Novartis Finlandin
sisalla ja ulkopuolella. Novartis Finland saa julkistaa tallaisia henkilbtietoja ainoastaan suunniteltuun

tarkoitukseen.

5.2 Suostumus yksilotasoisten tietojen julkaisemiseen

Novartis Finland on siirtynyt 4.2.2022 kayttamaan julkaisuperusteena oikeutettua etua, eika ole
aikavalilla 1.1.2023-31.12.2023 pyytanyt erikseen luonnollisten henkildiden suostumusta
tietojensa julkistamiseen. Terveydenhuollon ammattilaisen on kuitenkin aina ollut mahdollista
kieltda tietojensa julkistaminen. Tall6in tietoja ei ole julkistettu nimella vaan yhteenvetomuotoisena
siten, ettei yksittdinen henkild ole tunnistettavissa. Henkil6lla on oikeus vastustaa tietojensa
julkistamista my0s jalkikateen, jolloin tiedot tullaan viivytyksettd poistamaan julkisista

rekistereista..

6. Taloudellisten etuuksien jaksottamiseen liittyvat periaatteet

Novartis Finland on soveltanut taloudellisten etuuksien julkistamiseen seuraavia periaatteita: suorat
taloudelliset etuudet on kirjattu sen paivamaaran perusteella, jolloin maksu on hyvaksytty
pankkijarjestelmassa. Tapahtumiin, kuten kongresseihin, liittyvat epasuorat taloudelliset etuudet,
joiden kohdalla kulujen (luontoissuoritusten) paivamaarat eroavat tilaisuuden tapahtumapaivasta, on

kirjattu tapahtuman viimeisen paivan paivamaaran mukaan.
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Novartis Finland julkistaa taloudellisen etuuden nettosumman. Jos arvonlisaveroa ei voida tarkasti

erotella, julkistetaan koko taloudellisen etuuden maara.

Jos Novartis Finland pidattaa tuloveron tai vastaavan maksun terveydenhuollon ammattilaisen

ansaitsemasta summasta, taloudellinen etuus sisaltda nama summat.

Mikali yksittaista taloudellista etuutta ei ole voitu kohdistaa yksittdiseen vastaanottajaan, tiedot
taloudellisesta etuudesta on sisallytetty yhteenvetomuotoisiin tietoihin. Monivuotisten sopimusten
osalta taloudelliset etuudet katsotaan suoritetuiksi sen ajankohdan perusteella, jolloin maksu on
hyvaksytty pankkijarjestelmassa. Jos terveydenhuollon ammattilainen tai terveydenhuollon
organisaatio on solminut esimerkiksi kolmivuotisen sopimuksen ja saa vuosittain samansuuruisia
maksusuorituksia, ndma taloudelliset etuudet, jotka ovat maaraltdan kolmasosan sopimuksen

kokonaisarvosta, julkistetaan kunakin vuonna tarkoituksenmukaisessa kategoriassa.

Ulkomaan valuuttana maksetut taloudelliset etuudet muutetaan paikalliseen valuuttaan kayttamalla

todellisia vaihtokursseja Novartis Finlandin noudattamien kirjanpitomaaraysten mukaisesti.

7. Julkistamisalusta ja julkistamisen ajoitus

Novartis Finland soveltaa Ladketeollisuus ry:n maarittelemaa julkistamisaikataulua.

Novartis Finlandin vuoden 2023 julkistamisraportti on julkaistu virallisesti 13.6.2024.

Julkistaminen tapahtuu vuosittain 6 kuukauden kuluessa kyseessa olevan tayden kalenterivuoden
paattymisen jalkeen tai muuna Laaketeollisuus ry:n ohjeistamana tai Laaketeollisuus ry:n Eettisissa

ohjeissa maariteltyna ajankohtana.

Tiedot julkistetaan Novartis Finlandin sivustolla www.novartis.fi ja ne ovat yleisesti nahtavilla

3 vuoden ajan kyseisella sivustolla. Novartis Finland sailyttaa tiedot vahintaan 5 vuoden ajan.

8. Lahteet

Lisatietoja taloudellisten etuuksien julkistamisesta on |0ydettavissa seuraavista lahteista:

—  http://www.novartis.fi
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http://www.laaketeollisuus.fi/laakkeet/markkinointi/avointa-yhteistyota

http://www.laaketeollisuus.fi

9. Lyhenteet

Tassa muistiossa on kaytetty seuraavia maaritelmia:

Terveydenhuollon ammattilainen: Kuka tahansa luonnollinen henkild, joka kuuluu
|a&ketieteelliseen, hammaslaaketieteelliseen, farmaseuttiseen tai sairaanhoidolliseen
ammattikuntaan, tai kuka tahansa henkild, joka ammattimaisen toimintansa puitteissa saattaa
maarata, ostaa, toimittaa, suositella tai antaa Iddkevalmistetta ja jonka paaasiallinen
toimipaikka, paaasiallinen ammatillinen osoite tai rekisterdintipaikka sijaitsee Euroopassa.
Terveydenhuollon organisaatio: Mika tahansa oikeushenkil®, (i) joka on terveydenhuollon,
|aaketieteellinen tai tieteellinen jarjesto tai organisaatio (oikeusmuodosta tai
organisaatiomuodosta riippumatta), kuten sairaala, klinikka, saatio, yliopisto tai muu
opetuslaitos tai tieteellinen seura (lukuun ottamatta potilasjarjestéja), jonka toimipaikan
osoite, rekisterdintipaikka tai paaasiallinen toimipaikka sijaitsee Euroopassa, tai (ii) jonka
kautta yksi tai useampi terveydenhuollon ammattilainen tarjoaa palveluja.

Vastaanottaja: Soveltuvin osin kuka/mika tahansa terveydenhuollon ammattilainen tai

terveydenhuollon organisaatio, jonka paaasiallinen toimipaikka sijaitsee Suomessa.
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