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IPSEN ESPANA

Federacion Europea de las Asociaciones e Industria Farmacéutica (EFPIA)
PROGRAMA DE TRANSPARENCIA

NOTA METODOLOGICA

Resume las metodologias utilizadas por IPSEN para preparar la publicacion e identificar las
Transferencias de Valores (TdV) a profesionales sanitarios (PS) y organizaciones sanitarias
(OS) de acuerdo con los requisitos del Cadigo de transparencia de EFPIA, las consideraciones
del Grupo Ipsen y las consideraciones locales en base a la legislaciéon y normativa localmente
aplicables.

La publicacion incluye las TdV desde el 1 de enero de 2022 hasta el 31 de diciembre de 2022

30/06/2023



Nota Metodoldgica de Transparencia EFPIA - 2022 ; I pSEN

Innovation for patient care

Espana
Contents
R [ 1 oo [0 o o] o o OSSR 3
P =11 0011 To] (o] 1 - USSRV RS URPTORORP 4
3 AMBITO DE APLICACION DE LA TRANSPARENCIA .......coooveeeeetieeeeeeeeiesie s, 4
TR 1= 10 o] T o PSPPSR 4
3L L DEfiNICION 0B PS ...ttt sresneenaeneas 4
3.1.2  DEfINICION A8 OS......ooiiiiiiiieiiieieieie ettt bbb eneas 4
3.1.3  Definicion de Transferencia de Valor (TAV)......cccoceveiiieiiiieiiisieiese e 4
3.2 Ambito de aplicacion de MediCamMENTOS ...........c.ccevrueveevereereeeeee s 5
KT8 B T o 1o 3 (=T o Y SO PRRRSROSIN 6
3.3.1  DONACIONES Y SUDVENCIONES ......c.viiiiiiiitiniisiesiieee ettt 6
3.3.2  Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales.............ccccocroerevincnns 6
3.3.3  Prestacion de Servicios Y CONSUITOIIA..........cccviveiieieiie e 7
3.3.4  Investigacion y Desarrollo (I4D): .....cooiiiiieieiieres e 8
3.4 Transferencias de valor excluidas del &mbito de aplicacion............c.ccocoevrivriiennnne. 10
3.4.1 Consideraciones especificas: Estudios de Mercado.............cccccevvververeiiieiecseennnn, 11
3.4.2  Consideraciones especificas: Interaccion con tercerosS..........ccuvverererereseresreeneans 11
3.5 TdV relacionadas con actividades transfronterizas .............ccocevvrerienienenesene s 11
4 Metodologia de tranSPArENCIA........c.ccveiureieieeiie e st rae e sre e e nre e 12
4.1  Fecha de publiCACION ..o 12
4.2 FOrma de PUDIICACION .......ccvoiiiiiiieieiteee e 12
4.3 Plataforma de tranSParenCia ...........ccoeeeeieeiieiie i 13
4.4 Reglas de CAICUIO .....cooiiiiieee e 13
T I 1 PSS 13
5 CUMPLIMENTO DE LA NORMATIVA APLICABLE EN MATERIA DE
PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL .....ccccviiiiieeiceeese e 14
5.1 Procedimiento de INfOrmacion PreVia ..........cccceiiveiiiiieieeie e 15
6 GESTION DE DISPUTAS ..ottt et tess s ses s senssses s nssses s ssesssn s nesnensnsasenes 15
T AVISO LEGAL ..ottt sttt ettt st beeteene et et e stestestesneeneaneas 15

30/06/2023



Nota Metodoldgica de Transparencia EFPIA - 2022 ; I pSEN

~ Innovation for patient care
Espana

1 INTRODUCCION

Las interacciones entre los laboratorios farmacéuticos y los PS, ya sea directamente o a través de OS,
tienen una influencia profunda y positiva en la calidad de los tratamientos de los pacientes y el valor de la
investigacion futura. Al mismo tiempo, la integridad de las decisiones de un PS a la hora de prescribir un
medicamento es uno de los pilares del sistema de salud. En este contexto, la EFPIA y sus asociaciones
miembros, como es Farmaindustria en Espafia, han adoptado codigos y guias para garantizar que estas
interacciones cumplen con los altos estandares de integridad que esperan los pacientes, la sociedad, los
gobiernos y otras partes interesadas. EI Cédigo de Conducta de EFPIA se cred para proteger la integridad
de estas relaciones y representa un paso hacia el fomento de una mayor transparencia y la construccion de
una mayor confianza entre la industria farmacéutica, la comunidad médica y la sociedad en toda Europa.
Por lo tanto, requiere que cada empresa miembro documente y publique las TdV que realiza, directa o
indirectamente, a o0 en beneficio de un Destinatario PS/OS. Dispone de méas informacidn de esta iniciativa
en www.codigofarmaindustria.es.

Ipsen, al igual que los miembros de EFPIA, reconoce que:

> El trabajo colaborativo entre PS/OS y organizaciones comerciales de ciencias de la salud es
desde hace tiempo un impulsor positivo para los avances en la atencién al paciente y la
progresion de la medicina innovadora.

> Esto también juega un papel importante en la orientacion de los esfuerzos de la industria
farmacéutica para la mejora de la atencion al paciente y las opciones de tratamiento, y es esencial
para mejorar los resultados en salud. Una relacién de trabajo saludable entre la industria
farmacéutica y los PS/OS es en beneficio de los pacientes.

Por tanto, en base al Cédigo de Conducta de EFPIA Ipsen:

» En toda Europa, desde el 30 de junio de 2016, esta plenamente comprometido a garantizar la
transparencia, lo que da como resultado una apertura sobre nuestras actividades e interacciones
mediante la publicacion de los pagos realizados a PS/OS, tal como se describe en el Anexo 1
Recomendacion EFPIA del Cédigo de Conducta de EFPIA y en el Codigo de Farmaindustria.

> Ipsen también cumplira con la legislacion y normativa aplicable localmente incluso en paises
donde se permiten desviaciones, pero solo en la medida necesaria para cumplir con dicha ley o
normativa nacional.

» Mantendra la identidad del PS/OS segun la normativa local. En Espafia, en el caso de los
profesionales sanitarios, existe un interés legitimo de las empresas sujetas al Codigo de Buenas
Précticas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria, reconocido por la AEPD en su Informe
de fecha 22 de abril de 2016 (Anexo | del Cddigo), de forma que no es necesario el
consentimiento para la publicacion de forma individual de las transferencias de valor a
profesionales sanitarios. En todo caso, Ipsen informa por escrito a los profesionales sanitarios de
que sus datos de publicaran de acuerdo con lo previsto en el Codigo antes de realizar cualquier
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transferencia de valor susceptible de ser publicada.

2 TERMINOLOGIA
Las abreviaturas o términos estandar se presentan en la siguiente tabla.

(ACRONIMOSYABREVIATURAS

EFPIA Federacion Europea de las Asociaciones e Industria Farmacéutica
0S Organizacion Sanitaria
PS Profesional Sanitario
OP Organizacion de Pacientes
TdVv Transferencia de Valor
3 AMBITO DE APLICACION DE LA TRANSPARENCIA
3.1 Definicion

3.1.1 Definicion de PS

Principio general, Ipsen considera que la publicacién debe hacerse en base a la entidad contratante. Ipsen
aplica la definicion de profesional sanitario establecida en el Cédigo de Farmaindustria.

Definicion de Farmaindustria: “cualquier miembro de la profesién médica, odontolégica, farmacéutica,
de enfermeria, o podologia, cualquier otra persona considerada como tal legalmente, o cualquier otra
persona que, en el ejercicio de su profesion, pudiera realizar o condicionar directa o indirectamente las
actividades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o administrar medicamentos de uso humano.
A los efectos de este Codigo quedan excluidos de este concepto los profesionales veterinarios. ”

3.1.2 Definicion de OS

Principio general, Ipsen considera que la publicacién debe hacerse en base a la entidad contratante. Ipsen
aplica la definicion de organizacion sanitaria establecida en el Codigo de Farmaindustria.
» Los pagos a Organizaciones de Investigacion Clinica (CRO) estan excluidos del &mbito de
aplicacién. Sin embargo, si se publican las TdV a PS/OS a través de CROs que se
encuentren dentro del &mbito de aplicacion.

Definicion de Farmaindustria: “toda persona juridica o entidad (i) que sea una asociacion médica o
cientifica, institucion sanitaria (cualquiera que sea su forma juridica o de organizacién) tales como
hospitales, clinicas, fundaciones, universidades y otras entidades académicas, sociedades cientificas
(excluidas las Organizaciones de Pacientes), o (ii) a través de la cual presten servicios uno 0 mas
Profesionales Sanitarios. ”

3.1.3 Definicion de Transferencia de Valor (TdV)
Ipsen publica las TdV danto directas como indirectas seguin han sido definidas en el Cadigo.
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» TdV Directa: cuando sea el laboratorio quien directamente la realice en beneficio de un
Destinatario.

» TdV Indirecta: cuando sea un tercero (proveedores, agentes, socios o afiliados (incluyendo
las fundaciones), actuando en nombre de la compafiia, quien la realice en beneficio de un
Destinatario y la compafiia identifique o pueda identificar al Destinatario. Esto también
incluye TdV entre Ipsen y OP, sin embargo, estas son transparentadas en una publicacion
especifica de OP.

Cuando la Transferencia de Valor ha sido realizada a través de un intermediario (tercero) se habra
realizado un contrato para asegurar que se estan cumpliendo las obligaciones derivadas del Cadigo.

Si el laboratorio firma el contrato de prestacion de servicios con una persona fisica actuando
individualmente, en su propio nombre y derecho, debera ser la propia persona fisica, el profesional
sanitario, quien facture dichos servicios (indicando un namero NIF). En el caso de que el servicio lo
preste una persona juridical, sera la propia persona juridica quien deba emitir la correspondiente factura
(indicando un namero CIF).

En la medida que legalmente sea posible y siempre que pueda proporcionarse con exactitud y
consistencia, las transferencias de valor realizadas a organizaciones sanitarias se publicaran a nivel
individual, identificando al profesional sanitario en lugar de la organizacion sanitaria. En particular, si el
servicio contratado y su correspondiente transferencia de valor es imputable directamente a una persona
fisica (profesional sanitario) determinada, se publicaré la transferencia de valor a nombre de dicho
profesional.

Se declaran las Transferencias de Valor (pagos indirectos) que se han realizado a Profesionales Sanitarios
u Organizaciones Sanitarias por proveedores no considerados Organizaciones Sanitarias siempre gue se
conozca el nombre del destinatariof/s.

3.2 Ambito de aplicacion de medicamentos

Ipsen recopilard, publicard y transparentara todas las TdV con PS/OS en relacion con medicamentos de
prescripcion, tal como se describe en el Cadigo.

Farmaindustria: Siguiendo el Codigo de Buenas Préacticas de la Industria Farmacéutica,
guedan excluidos de la obligacién de publicar los siguientes tipos de TdV (i) relacionadas con
actividades no detalladas en el Anexo 1 del Cddigo: entrega de materiales regulados en el
articulo 10 Garantias de Independencia, entrega de muestras regulada en el Articulo 13, la
hospitalidad asociada a comidas o almuerzos regulada en el Articulo 11 Reuniones Cientificas
y Profesionales; (ii) que formen parte de las operaciones comerciales entre los laboratorios y
distribuidores, oficinas de farmacia y Organizaciones Sanitarias y relacionados con productos
0 medicamentos que no sean medicamentos de prescripcion

1 Persona juridica: organizacion o grupo de personas fisicas a la que la ley reconoce personalidad
independiente y diferenciada de la de cada uno de sus miembros o componentes. Las personas juridicas
suelen clasificarse en corporaciones (sociedades 0 asociaciones, segin tengan animo de lucro o no).
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3.3 Tipos de TdV

3.3.1 Donaciones y subvenciones

Ipsen publica las TdV relacionadas con donaciones y subvenciones, que son pagos con fines educativos,
cientificos o benéficos realizados a un tercero sin ningdn tipo contraprestacion a cambio del mismo:

- Una Beca Educativa es un apoyo financiero proporcionado a una asociaciéon médica o a una
organizacion de pacientes para apoyar un programa de educacién médica independiente; Becas,
Fellowships; Premios.

- Una Subvencién de Investigacion es un apoyo financiero proporcionado a entidades de
investigacion registradas de terceros para realizar investigaciones independientes que no se
encuentren incluidas en la definicion de estudios promovidos por una compafiia o estudios
promovidos por un investigador segun las politicas de Ipsen de 1+D aplicables.

- Una Donacion es una contribucion benéfica a una entidad de terceros sin &nimo de lucro
(organizaciones benéficas) con intencion caritativa y filantropica, sin ningin beneficio explicito o
implicito que no sea la buena voluntad general.

Farmaindustria: Acto de liberalidad por el cual una compafiia (donante) dispone gratuitamente de una
cantidad pecuniaria o de un bien o servicio (donacion en especie) en favor de un tercero (donatario), que
lo acepta. Se considerara finalista en aquellos casos en los gque la entrega o prestacion se destine al
cumplimiento por el donatario de un determinado objetivo, la ejecucion de un proyecto o la realizacion
de una actividad. En todo caso el donante no obtendra ni solicitara obtener contraprestacion alguna del
donatario (regulada por el articulo 15 del C6digo).

3.3.2 Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales
Ipsen publica las TdV relacionadas con actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales a nivel
individual, es decir, a nivel de PS u OS de acuerdo con el Cédigo.
Las TdV publicadas en esta seccion estan relacionadas con eventos organizados por terceros o eventos
organizados por Ipsen:

“Eventos de terceros”, organizados por un tercero independiente, como una sociedad cientifica,
un colegio profesional de PS, etc. Un congreso cientifico internacional es un ejemplo de
eventos de terceros.

» Patrocinio de PS: Ipsen puede patrocinar la asistencia de PS a congresos o eventos para
mejorar su conocimiento médico y/o cientifico, y su uso de medicamentos.

En este contexto, el patrocinio cubre cuota de inscripcién al congreso, desplazamiento,
alojamiento y comidas. El PS no recibe ninguna compensacién, ya que no se
proporciona ningun servicio por parte del PS (Ver categorias 1y 3 a continuacion).

» Patrocinio de Congreso: Ipsen también puede patrocinar un evento de terceros
(congreso, por ejemplo), a cambio de servicios tales como un espacio para un simposio
satélite de Ipsen (actividad educativa organizada de forma independiente por Ipsen y
realizada dentro del congreso, la admision de empleados al Congreso) o un stand (Ver
categoria 2 a continuacién). Las TdV relacionadas con patrocinios siempre se realizan a
una organizacion sanitaria.

“Reuniones Ipsen”. Son eventos iniciados por Ipsen para proporcionar informacion sobre un
medicamento de Ipsen, area terapéutica, opciones de tratamiento, etc. 0 como respuesta a

30/06/2023



Nota Metodoldgica de Transparencia EFPIA - 2022 ; I pSEN

~ Innovation for patient care
Espana

una necesidad legitima de informacion cientifica. Se puede proporcionar hospitalidad a
los PS que participan en dichas reuniones. Los costes logisticos no se publican.

En ambos casos, los niveles de hospitalidad se rigen por las normas locales (resultantes de la
transposicion local del Codigo de Conducta de EFPIA que establece limites monetarios para
hospitalidad).

La seccion “actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales” de la publicacion esta compuesta
por tres (3) categorias:

1 Cuotas de inscripcion: las cuotas de inscripcion de los participantes para asistir a
eventos de terceros estan incluidas en el patrocinio de los PS.

2 Categoria de acuerdos de patrocinio tal como se describe en el articulo 23.05 del
Cadigo de Conducta de EFPIA, con OS o terceros (secretaria técnica) designados por
la OS para gestionar un evento. En este Gltimo caso, el patrocinio se considera como
una TdV indirecta a una OS. Ejemplos de TdV publicadas: alquiler de espacio de
stand, espacio para simposios satélite en un congreso (evento controlado por Ipsen
dentro de un evento de terceros).

3 Desplazamiento y alojamiento proporcionados a los PS como parte de los patrocinios
de PS para su asistencia a eventos de terceros o relacionados con la participacion de los
PS en reuniones de Ipsen. Ejemplos de TdV publicadas: billetes de avion, billetes de
tren, taxi, noches de hotel. En el caso de desplazamiento grupal (por ejemplo, autobus,
taxi, transfer) organizado para un evento, se ha aplicado una distribucion lineal del
coste a cada PS individual que se haya beneficiado del "desplazamiento y
alojamiento”.

Consulte la Parte 4.4 para conocer las reglas de célculo detalladas.

EFPIA: Contribucion a los gastos relacionados con Eventos, a través de OS o terceros, incluidos
patrocinio de PS para asistir a eventos, debe publicarse individualmente bajo el nombre del

Destinatario: tales costes pueden estar relacionados con: Cuotas de inscripcion; Acuerdos de patrocinio
con OS o con terceros designados por una OS para gestionar un Evento; y Desplazamiento y alojamiento
(en la medida en que se rige por el articulo 10 del Codigo EFPIA HCP). Desde el 30 de junio de 2016,
las empresas publican las transferencias de valor realizadas a los PS, como consultoria y advisory
boards, honorarios de ponentes y patrocinio para asistir a reuniones. Este paso transformador en la
relacion entre la industria y los profesionales sanitarios es el resultado de los requisitos de transparencia
de EFPIA. (Pregunta 3 de Preguntas Frecuentes de EFPIA).

3.3.3 Prestacion de Servicios y Consultoria

Ipsen puede contratar a un PS o a una OS a cambio de los servicios prestados por el PS/OS en base a su
competencia cientifica/médica, reputacion, conocimiento y experiencia en un &rea terapéutica especifica.
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Ipsen realiza acuerdos contractuales con un PS o una OS solo cuando existe una necesidad comercial 0
cientifica legitima que no puede ser satisfecha por fuentes internas u otras fuentes disponibles. Los
servicios prestados son asesoria, presentaciones u otros servicios de consultoria.

La participacion en acuerdos de consultoria requiere una inversion de tiempo y conocimiento experto por
parte del PS, més all& de su préctica profesional principal. Por lo tanto, resulta apropiado que se les
remunere por su tiempo y se les reembolsen gastos como el desplazamiento. La remuneracion debe ser
parte de un contrato escrito, estar estrictamente relacionada y ser proporcional a los servicios prestados,
estar en linea con el valor justo de mercado y cumplir con los codigos, normativa y legislacion
pertinentes.

En esta seccion, Ipsen publica los servicios a nivel individual, es decir, a nivel de PS u OS, los honorarios
y los gastos relacionados, en dos categorias separadas de TdV:

1 Honorarios: pago por servicios a PS/OS
Ejemplos: Honorarios de ponente (ponencia realizada por un PS ("Ponente™) en una
reunion), honorarios por asesoria proporcionada durante un Advisory Board?,
honorarios por consultoria.

2 Gastos relacionados: Cuando existe un contrato de servicios, puede haber gastos que
no formen parte de los honorarios, pero que estén relacionados con la prestacion de
este servicio y se reembolsen al PS/OS. Dichas TdV se publican en esta categoria.
Ejemplos: taxi.

EFPIA: Las TdV que resulten de o estén relacionadas con contratos entre Empresas Miembro y OS en
virtud de las cuales dichas OS presten cualquier tipo de servicio a una Empresa Miembro, o cualquier
otro tipo de financiamiento no cubierto en las categorias anteriores. Los honorarios, por un lado, y, por
otro lado, las TdV relacionadas con los gastos acordados en el contrato escrito que cubre la actividad se
publicaran como dos cantidades separadas.

3.3.4 Investigacién y Desarrollo (1+D):
Ipsen publica TdV a PS u OS en linea con el Cadigo; relacionados con la planificacion o realizacion de:
- Estudios preclinicos
- Ensayos clinicos
- Estudios observacionales - que son de naturaleza prospectiva y que involucran la recopilacién de
datos de pacientes de o en nombre de profesionales sanitarios individuales o grupos de
profesionales sanitarios especificamente para el estudio.

Definiciones:

2 Un Advisory Board es un grupo de expertos externos convocados por una empresa para obtener su asesoramiento
profesional y sus puntos de vista sobre un tema especifico para el que la experiencia y el conocimiento experto no
estan disponibles dentro de la empresa. Los asesores (expertos en sus areas) pueden ser profesionales sanitarios (PS),
pagadores, pacientes, representantes de asociaciones de pacientes, asesores de pacientes y especialistas que no son ps,
por ejemplo, especialistas en Market Access.

Los Advisory Boards, que cubren temas cientificos y/o relacionados con la atencion médica, nos ayudan a comprender
mejor el entorno externo, el area terapéutica, los datos y el uso de productos aprobados o en desarrollo, las estrategias
clinicas y de activos médicos, o las necesidades médicas no cubiertas.
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Estudios preclinicos (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Précticas de Laboratorio): estudio o
conjunto de estudios en los que el producto de ensayo es examinado bajo condiciones de laboratorio o en
el entorno para obtener datos sobre sus propiedades y / o su seguridad, destinados a la presentacién ante
las autoridades reguladoras.

Ensayos clinicos (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Précticas de Laboratorio): Cualquier
investigacion efectuada en seres humanos destinados a descubrir o verificar los efectos clinicos,
farmacolégicos y / u otros farmacodinamicos de uno o varios medicamentos en investigacion (s), y / o
para detectar las reacciones adversas a uno o varios medicamentos en investigacion (s) y / o de estudiar la
absorcion, distribucion, metabolismo y excrecion de uno o varios medicamentos en investigacion (s) con
el fin de determinar su (sus) de seguridad y / o eficacia.

Estudios observacionales (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Practicas de Laboratorio):
estudios en los que el producto (s) medicamento se prescribe de la manera habitual, de acuerdo con los
términos de la autorizacion de comercializacién. La asignacion del paciente a una estrategia terapéutica
en particular no esta decidida de antemano por un protocolo de ensayo, pero cae dentro de la practica
habitual y la prescripcion de la medicina esta claramente separada de la decisién de incluir al paciente en
el estudio. No se aplicara a los pacientes ninguna intervencion, ya sea diagnéstica o de seguimiento, que
no sea la habitual de la practica clinica, y se utilizardn métodos epidemioldgicos para el andlisis de los
datos recogidos.

Ejemplos de TdV de I+D que se publican en esta seccion (si el estudio relacionado entra en la definicion
de 1+D de Farmaindustria):

- Contrato de colaboracion

- Contrato de ensayo clinico

- Contrato de consultoria — Contrato de prestacion de servicios

- Contrato de ponencia

- Advisory Board

- Reunion de investigadores

- Servicios auxiliares de atencion al paciente

- Tasas de comités de ética

Farmaindustria: actividades asociadas al disefio 0 ejecucion de (i) estudios preclinicos (definidos por la
OCDE en “Principios de Buenas Prdcticas de Laboratorio), (ii) ensayos clinicos (definidos en el
Reglamento (UE) n°536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, en el Real Decreto 1090/2015 y
contemplados en el articulo 14.1 del Codigo) v (iii) estudios observacionales con medicamentos
(contemplados en el articulo 14.2 del C4digo).

Para cada periodo aplicable las compafiias publicaran de forma agregada las Transferencias de Valor
relacionadas con Investigacion y Desarrollo. Podran incluir en dicho importe los gastos relativos a
aquellas reuniones a las que les resulte de aplicacion la definicion de Investigacion y Desarrollo.

Como excepcidn a lo indicado en el parrafo anterior, las Transferencias de Valor realizadas a

Organizaciones Sanitarias y a Profesionales Sanitarios relacionadas con estudios observacionales con
medicamentos de naturaleza retrospectiva, aun siendo Investigacion y Desarrollo, deberan ser
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publicadas por las compafiias farmacéuticas de forma individual bajo la categoria “prestacion de
servicios”.

Casos especificos

1 Los servicios auxiliares proporcionados en hospitales (es decir, servicios hospitalarios
proporcionados por personal no médico) pueden estar relacionados con la atencion al
paciente proporcionada durante un ensayo, o pueden no estar relacionados con el
paciente (por ejemplo, la creacién de datos). Este tltimo a menudo se subcontrata a
organizaciones especializadas. Los servicios auxiliares directamente relacionados con
la atencion al paciente en un ensayo se encuentran dentro del &mbito de aplicacion del
Cadigo y, por lo tanto, se publican de forma agregada. Los servicios auxiliares que no
estan directamente relacionados con la atencion al paciente en un ensayo se consideran
transacciones de empresa a empresa que no estan sujetas a los requisitos de
transparencia del Cédigo.

2 Pagos indirectos a través de Organizaciones de Investigacién Clinica: como se describe
en el Cédigo de Conducta de EFPIA 3.1.2 (a), una organizacion de investigacion
clinica no se considera una OS.

Por lo tanto, las tarifas pagadas a las OS por los servicios que proporcionan a Ipsen no
estan incluidas en el &mbito de aplicacion de la transparencia.

Sin embargo, las TdV indirectas a través de las CRO que en ultima instancia benefician
a PS/OS se publican en la seccion de 1+D.

Los contratos con las CRO se han adaptado para incluir disposiciones relacionadas con
la obligacién de las CROs de proporcionar a Ipsen informacion detallada relacionada
con las TdV indirectas que benefician a PS/OS.

3.4 Transferencias de valor excluidas del &mbito de aplicacion

Como principio general, Ipsen sigue las disposiciones de EFPIA y Farmaindustria relacionadas con las
TdV excluidas del &mbito de aplicacion. Los niveles de hospitalidad se rigen por las normas locales
(resultantes de la transposicion local del Cadigo de Conducta de EFPIA que establece los limites
monetarios para la hospitalidad).

EFPIA: Sin limitacién, TdV que;... (ii) no estan enumerados en la Seccién 23.05 de este articulo, tales
como Articulos de Utilidad Médica 29 (regidos por el Articulo 17), comidas (regidos por el Articulo 10,
especialmente la Seccién 10.05), Muestras Médicas (regidos por el por el articulo 19); o (iii) son parte
de compras y ventas ordinarias de Medicamentos por y entre una Empresa Miembro y un PS (como un
farmacéutico) o una OS no estan dentro del ambito de aplicacion de la obligacion de transparencia
descrita anteriormente en "Obligacion General™ .

Las comidas y bebidas no se publican, pero se ha aplicado un limite monetario en cada pais, limitando la
hospitalidad a un cierto valor. EI Codigo no requiere que se publiquen: articulos médicos de escaso
valor; materiales formativos e informativos disefiados para pacientes; muestras; y actividades
relacionadas Unicamente con medicamentos publicitarios. [Preguntas y respuestas — P7)
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3.4.1 Consideraciones especificas: Estudios de Mercado

Un estudio de mercado es el proceso de recopilar y analizar informacion relacionada con un mercado
especifico, de manera sistematica y objetiva. El propdésito de cualquier proyecto de estudio de mercado es
lograr una mayor comprension del objeto de estudio. La mayoria de las veces, los estudios de mercado
estan cubiertos por contratos entre Ipsen y proveedores externos; la informacion personal de los
encuestados se mantiene completamente confidencial por parte del proveedor.

En el caso de TdV relacionadas con estudios de mercado, pueden ocurrir dos situaciones:
- Si se desconocen los nombres de los PS encuestados, la TdV no se publica.
- Si se conocen los nombres de los PS encuestados, la TdV se publica de forma individual.

3.4.2 Consideraciones especificas: Interaccion con terceros

En algunas partes del mundo, Ipsen opera a través de socios y distribuidores. Por lo tanto, Ipsen considera
que si el Socio es miembro de EFPIA, o miembro de la asociacion local miembro de EFPIA en el pais del
PS/OS, y/o si el pais donde opera el Socio ha adoptado una legislacion que prevé transparencia de las
interacciones entre la industria farmacéutica y los PS y OS, el socio es responsable de documentar y
publicar las TdV realizadas a los PS y OS, de conformidad con el codigo de conducta o la legislacion
local, y en cumplimiento de la ley de proteccion de datos personales aplicable.

Cuando el socio no es miembro de EFPIA o cuando el destinatario procede de un pais donde el socio no
es miembro de la asociacion local miembro de EFPIA, se pueden dar dos casos:

e El socio publica voluntariamente o a través de obligaciones contractuales: Estas TdV luego se
excluyen de las publicaciones de Transparencia de Ipsen.

e El socio no publica: Ipsen publica unicamente las TdV vinculadas a las actividades incluidas en el
alcance de EFPIA, realizadas en nombre de Ipsen, y cuando los destinatarios finales/costes son
conocidos por Ipsen. En estos casos, el socio se compromete a ayudar a Ipsen a cumplir con sus
obligaciones en virtud del Codigo mediante la recopilacion de la informacion y cualquier
consentimiento que fuera necesario para el procesamiento y la publicacion de las TdV pertinentes
aPSyOS.

EFPIA: Los terceros proporcionan apoyo a las Empresas Miembro en una variedad de capacidades, lo
gue tiene un impacto mayor o menor en la realizacion de las actividades reguladas por el Cédigo EFPIA.
Dichas actividades se reportarian como TdV indirectas siguiendo las disposiciones del Codigo de
Transparencia de EFPIA. Cuando las Empresas Miembro brindan apoyo/patrocinio a las secretarias
técnicas involucradas en la organizacion de eventos cientificos, se entiende que la intencién de las
Empresas Miembro es brindar apoyo a los PS/OS en condiciones de plena competencia. Las TdV
indirectas son aquellas realizadas en nombre de una Empresa Miembro en beneficio de un Destinatario,
0 TdV a través de un intermediario y en las que la Empresa Miembro conoce o puede identificar al
PS/OS que se beneficiara de las TdV.

3.5 TdV relacionadas con actividades transfronterizas

En Ipsen, una actividad “transfronteriza” se define como una actividad iniciada por una afiliada de
Ipsen con un Destinatario proveniente de uno o varios paises, o por un departamento Corporativo.
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Para cumplir con el Codigo EFPIA que exige la publicacion en el pais donde el destinatario tiene su
practica principal (PS) o donde esta registrado (OS), ya sea que la TdV ocurra dentro o fuera de ese pais,
el proceso de gestion de actividades transfronterizas ha sido refinado para capturar todos los gastos de
cualquier entidad de Ipsen a PS/OS dentro del alcance de los requisitos de EFPIA. Todas las
transferencias de valor a PS/OS con préctica habitual en Espafia son publicadas en la pagina web espafiola
de Ipsen, incluyendo las realizadas por la casa matriz y otras afiliadas de Ipsen.

EFPIA: En el caso de un Evento internacional para el que una Empresa miembro patrocine la asistencia
de un PS, si se proporciona algun tipo de apoyo financiero a dicho PS de conformidad con las
disposiciones del Articulo 13, dicho apoyo esté sujeto a las normas del Cddigo nacional donde dicho PS
lleva a cabo su préctica profesional, a diferencia de aquellas en las que se desarrolla el Evento
internacional.

4 METODOLOGIA DE TRANSPARENCIA

4.1 Fecha de publicacion

En linea con EFPIA y Farmaindustria, Ipsen transparenta todas las TdV relevantes antes del 30 de junio
del afio siguiente.

La fecha utilizada para la recopilacién y publicacién de transferencias de valor relacionadas con
actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales es la fecha de inicio de la actividad o reunién.
En el caso de contratos para prestacion de servicios vinculados a una reunion, la fecha utilizada sera
también la de inicio de la actividad o reunion. En el caso de contratos de prestacion de servicios no
vinculados a una reunién, la fecha utilizada para la recopilacion y publicacién de transferencias de valor
es la fecha de la factura. En los contratos plurianuales se ha incluido la parte de transferencia de valor
correspondiente al afio 2022.

Los datos seran de dominio publico durante 3 afios y se almacenaran durante un minimo de 5 afios. Ipsen
podra modificar o eliminar sus publicaciones en cualquier momento antes o después de la publicacion.

EFPIA: Las publicaciones deben ser realizadas por cada Empresa Miembro dentro de los 6 meses
posteriores al final del Periodo de transparencia relevante y se debe exigir que la informacion publicada
permanezca en el dominio pablico durante un minimo de 3 afios después del momento en que dicha
informacidn se publique por primera vez a menos que, en cada caso, (i) se requiera un periodo mas corto
segun las leyes o regulaciones nacionales aplicables, o (ii) la base legal de proteccion de datos relevante
(por ejemplo, los motivos de interés legitimo, un deber legal o el consentimiento del Destinatario en
relacién con una divulgacion especifica) ya no sea aplicable. El periodo de informacién com(n para la
publicacion de TdV a los Destinatarios se establece durante el intervalo de tiempo del 20 al 30 de junio
de cada afio a mas tardar. Cuando un Cédigo Nacional proporcione un intervalo de tiempo diferente
para su pais, esto debe aplicarse consistentemente a todas las obligaciones de transparencia a
Destinatarios.

4.2 Forma de publicacion

La informacion se publicara en castellano. La consolidacion de la informacion se realiza utilizando la
aplicacion corporativa desarrollada especialmente para el proyecto. Se han consolidado las diferentes
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fuentes de informacion existentes a nivel local y corporativo. Previamente a la publicacion Ipsen realiza
una validacion interna de la informacion a publicar.

4.3 Plataforma de transparencia
La publicacion de los datos se realizar& en la pagina web de Ipsen Espafa:
https://www.ipsen.com/spain/ipsen-espana/. Es de acceso publico. Adicionalmente, todas las
publicaciones estaran disponibles a través de la pagina web corporativa internacional de Ipsen:
https://www.ipsen.com/our-company-social-responsibility/.

EFPIA: Plataforma de transparencia. Las publicaciones se pueden realizar de cualquiera de las siguientes
maneras, siempre gque no tengan restricciones y estén disponibles publicamente: en el sitio web de la
Compania Miembro correspondiente de acuerdo con la seccion “Codigo Nacional Aplicable”; o en una
plataforma central, como una proporcionada por la autoridad u organismo gubernamental, reglamentario
o profesional pertinente o una Asociacion Miembro, siempre que las divulgaciones realizadas en una
plataforma central desarrollada a iniciativa de las Asociaciones Miembro se hagan, en la medida de lo
posible, utilizando una estructura establecida en el Anexo A como referencia.

4.4 Reglas de calculo

1 Especificaciones

- Enlos casos en que se haya realizado la transferencia de valor pero que por motivos ajenos a
Ipsen no se haya podido asistir a la actividad, por ejemplo, cancelacion de asistencia a un
congreso, no se ha incluido en la declaracién.

- No se incluye el coste de cuota de la agencia relacionado con los costes de organizar la reunion,
pero si el coste de la emisién de billetes (son costes indirectos)

- Siseincluye el seguro médico: se ha incluido en el coste total asociado a desplazamiento y
alojamiento.

- Publicidad insertada en revistas de asociaciones médicas se considera patrocinio y se publica en
la categoria “actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales” en la columna
colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la gestion de eventos.

- Patrocinio de una web de una asociacion sanitaria se considera patrocinio y se publica en la
categoria “actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales” en la columna
colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la gestion de eventos

2 Tratamiento del IVA y otros aspectos fiscales

Ipsen publica las transferencias de valor en bruto.

4.5 Divisa

Ipsen publica las cantidades a transparentar en Euros, incluso si el pago de la TdV se ha realizado en una
moneda diferente.

En el caso de que las TdV se hayan realizado en una moneda diferente, los sistemas de Transparencia de
Ipsen han calculado la cantidad publicada en moneda local, con base en el tipo de cambio diario vigente
en la fecha de la TdV.
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5 CUMPLIMENTO DE LA NORMATIVA APLICABLE EN MATERIA DE
PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Los derechos contemplados en el Reglamento Europeo de Proteccion de datos son:

Informacion: Los interesados tienen derecho a que se les facilite toda la informacion que describa su
relacion con el Responsable del Tratamiento, asi como la fuente de sus datos personales si estos se hubieran
obtenido de terceros.

Acceso: es el derecho a conocer si los propios datos de caracter personal estan siendo objeto de tratamiento,
cual es la finalidad del tratamiento que, en su caso, se esté realizando, asi como la informacion disponible
sobre el origen de dichos datos y las comunicaciones realizadas o previstas de los mismos.

Rectificacion: es el derecho a que se modifiquen los datos que resulten ser inexactos o incompletos,
posibilidad de corregir errores materiales.

Supresidn (Derecho al Olvido): se trataria de una solicitud de cese en el tratamiento de los datos que ya no
resulten necesarios para los fines para los que fueron recogidos o que estuvieran siendo tratados
ilicitamente. La cancelacién dara lugar al blogueo de los datos, conservandose Unicamente a disposicion de
las Administraciones Publicas, Jueces y Tribunales, para la atencion de las posibles responsabilidades
nacidas del tratamiento, durante el plazo de prescripcién de éstas, conforme al articulo 16.3 Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccion de Datos de Caracter Personal.

Oposicidn: permite, en los casos en que no se ha de pedir el consentimiento, el cese en el tratamiento de los
datos como consecuencia de la concurrencia de un motivo fundado y legitimo, referido a una concreta
situacion personal, que se ha de justificar, siempre que no prevalezcan otros motivos legitimos para
mantener el tratamiento. En este caso, se referiria a motivos para cesar en la publicacion de unos datos, por
circunstancias gque no existian en el momento de realizar la transferencia de valor. La solicitud sera valorada
por el laboratorio y, en su caso, los datos seran dados de baja del tratamiento individualizado, pasandose a
publicacion en agregado.

En el supuesto de que el laboratorio no accediera a la solicitud de oposicién, el PS podré acudir a la AEPD
y presentar dicha solicitud donde se analizarian los motivos de la denegacion por el laboratorio y si el interés
legitimo del PS ha de primar sobre el del laboratorio en el marco del informe de la AEPD de 22.04.16.

La légica de la situacion que llevaria a solicitar la oposicion, supondria que no se ejercitara selectivamente
frente a un laboratorio y no frente a otros. Si existiera un motivo fundado y legitimo para solicitar la
supresion de los datos, se podria preguntar al PS si ha ejercitado este derecho por el mismo motivo ante
otros laboratorios, con el fin de coordinarse a la hora de valorar los motivos invocados.

Limitacion: derecho a suspender las operaciones del tratamiento de los datos personales del interesado.
Portabilidad: complemento del derecho de acceso. Permite obtener los datos proporcionados en un formato
estructurado, de uso comun y lectura mecanica y a que se transmitan de forma directa a otra entidad.
Revocacion (s6lo se puede producir cuando hay consentimiento): No tendra caracter retroactivo, por lo que,
en caso de producirse, no afectara a la informacién ya publicada ni a los contratos firmados con anterioridad
y cuyos efectos sigan vigentes en el momento de la revocacion. En este caso, esos datos seguiran siendo
publicos hasta que transcurran los 3 afios previstos en el Cdodigo desde su publicacion. No obstante, los
laboratorios han acordado que pueda existir cierta flexibilidad en las empresas, pudiendo accederse a la
publicacién en agregado.

Situaciones particulares:

Fallecimiento del PS: si cualquiera de sus herederos solicitara la baja de los datos publicados, se procedera
a la cancelacion de los mismos.
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Jubilacion del PS: en el supuesto de cese de la actividad del PS por jubilacidn, no procederia la cancelacion
de los datos, a menos que se ejercite el derecho de oposicion porque concurran circunstancias para ello. En
el caso de datos publicados més alla de los 3 afios previstos: el PS puede solicitar la cancelacion.

5.1 Procedimiento de Informacion Previa

En el caso de los profesionales sanitarios, existe un interés legitimo de las empresas sujetas al Codigo de
Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria, reconocido por la AEPD en su Informe
de fecha 22 de abril de 2016 (Anexo | del C6digo), de forma que no es necesario el consentimiento para

la publicacién de forma individual de las transferencias de valor a profesionales sanitarios. En todo caso,
Ipsen informa por escrito a los profesionales sanitarios de que sus datos de publicaran de acuerdo con lo

previsto en el Cédigo antes de realizar cualquier transferencia de valor susceptible de ser publicada.

6 GESTION DE SOLICITUDES

Ipsen ha implementado un proceso para responder a las solicitudes de los interesados. Cada pregunta o
reclamacion se centraliza para hacer su seguimiento. Tras un analisis exhaustivo de la solicitud, el
solicitante recibira una respuesta por parte de Ipsen mediante carta firmada.
Los objetivos de este procedimiento son:
- Responder a las preguntas y/o quejas de los Profesionales Sanitarios/ Organizaciones Sanitarias en
un tiempo razonable de conformidad con la normativa aplicable.
- Asegurar una actualizacion del Informe de Transparencia tomando en consideracion todas las
limitaciones legales en menos de dos (2) meses.

7 AVISO LEGAL

Utilizamos una combinacidn de sistemas automatizados, procedimientos estandarizados y entrada de datos
manual a través de recursos internos y externos para recopilar informacién relevante y su posterior
publicacidon. La informacién publicada refleja nuestra buena fe y mejores esfuerzos para cumplir con las
disposiciones del articulo 18 del Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
FARMAINDUSTRIA. En el case de que, pese a nuestros mejores esfuerzos para asegurar una publicacion
que refleje fielmente las transferencias de valor llevadas a cabo, no hayamos logrado incluir informacion
correcta y completa, lo investigaremos y daremos una respuesta adecuada en el caso de que la informacion
sea incorrecta.

La direccion de contacto es dataprivacy@ipsen.com.

La informacion publicada segun los requerimientos del Codigo en este sitio web serd utilizada unicamente
con el fin de cumplir con las disposiciones del Cddigo. Los datos no serén utilizados como referencia por
parte de las autoridades fiscales o similar.
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