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PUBLICACION DE LAS TRANSFERENCIAS DE VALOR REALIZADAS A
PROFESIONALES SANITARIOS Y ORGANIZACIONES SANITARIAS DURANTE
EL EJERCICIO 2016

INTRODUCCION

Nuestra sociedad requiere a la industria farmacéutica que sea capaz de poner a su
disposicion los mejores medicamentos posibles. Para alcanzar este objetivo, es
necesario invertir en Investigacion y Desarrollo, hecho que requiere ineludiblemente la
colaboracién estrecha de la industria con los Profesionales Sanitarios y las
Organizaciones Sanitarias.

Es necesario que estas colaboraciones sean transparentes y que la sociedad pueda
confiar en que las mismas obedecen a la necesidad de desarrollar nuevos medicamentos
y al requerimiento constante de actualizacién de los profesionales de la salud con la
evidencia cientifica mas reciente. Todo ello, aplicado a la practica clinica, con el objetivo
de mejorar el bienestar de los pacientes con una asistencia sanitaria de calidad llevando
a cabo dichas actividades con criterios éticos de profesionalidad y responsabilidad.

Desde 2014, la industria farmacéutica ha asumido voluntariamente nuevos
compromisos en materia de transparencia y a partir del 1 de enero de 2016, todos los
laboratorios a nivel europeo adscritos al Cddigo de Buenas Prdcticas de la Industria
Farmacéutica publicaran en su pagina web las transferencias de valor y los pagos
realizados a Profesionales Sanitarios y Organizaciones Sanitarias en concepto de
actividades formativas, prestacion de servicios relacionados con formacién médica,
colaboraciones, donaciones e investigacion y desarrollo, correspondientes al afio
anterior. Esta informacidn se actualizara cada ano y estara disponible durante 3 afios.

Mas informacion de esta iniciativa en www.codigofarmaindustria.org

OBIJETIVO DE LA INICIATIVA

La iniciativa de transparencia tiene como principal objetivo generar credibilidad vy
confianza respecto a las interacciones que existen entre los laboratorios farmacéuticos
y los Profesionales y Organizaciones Sanitarias. Para ello:

- Promueve la transparencia de dichas interacciones y de los pagos o transferencias de
valor derivadas.

- Proporciona informacidn respecto al alcance y naturaleza de dichas interacciones.

- Ayuda a entender que dichas interacciones son necesarias para el desarrollo de nuevos
medicamentos y para garantizar una asistencia sanitaria de calidad para los pacientes.
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DEFINICIONES

PROFESIONAL SANITARIO (en adelante PS) - Cualquier miembro de la profesion médica,
odontoldgica, farmacéutica, de enfermeria o podologia, cualquier otra persona
considerada como tal legalmente, o cualquier otra persona que, en el ejercicio de su
profesidén, pudiera realizar o condicionar las actividades de prescribir, comprar,
suministrar, dispensar o administrar medicamentos de uso humano (excluidos
veterinarios).

ORGANIZACION SANITARIA (en adelante OS) - Toda persona juridica o entidad que sea
una asociacion médica o cientifica, institucidén sanitaria (cualquiera que sea su forma
juridica o de organizacion) tales como hospitales, clinicas, fundaciones, universidades y
otras entidades académicas, sociedades cientificas (excluidas las Organizaciones de
Pacientes cubiertas por el articulo 17 del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
farmacéutica), o a través de la cual presten servicios uno o mas Profesionales Sanitarios.

TRANSFERENCIA DE VALOR- Se incluyen en este concepto las aportaciones econdmicas
directas asi como los beneficios indirectos, tales como el pago de los gastos de
desplazamiento o de la cuota de inscripcidn a un congreso cientifico.

COMO SE PUBLICA LA INFORMACION

Las empresas sujetas a las disposiciones del Codigo segun lo establecido en los articulos
19.1 y 19.3 deberan documentar y publicar las transferencias de valor que realicen,
directa o indirectamente, a o en beneficio de los Destinatarios.

Cumpliendo con la Ley Organica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de
Caracter Personal (LOPD), los laboratorios farmacéuticos solicitan a los Profesionales
Sanitarios su consentimiento expreso previo para poder llevar a cabo la publicacion
individualizada de sus datos.

Las Transferencias de Valor realizadas a aquellos Profesionales Sanitarios que no presten
su consentimiento expreso previo, se publicaran de modo agregado por cada concepto,
aportando la siguiente informacion:

. Importe agregado anual
. Numero de Profesionales Sanitarios cuya informacion se publica en agregado
. Porcentaje que representa dicho nimero sobre el total de Profesionales

Sanitarios que durante ese afio han recibido Transferencias de Valor del
laboratorio por ese concepto.
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De conformidad con el articulo 7f) de la Directiva 95/46/CE relativa a la proteccion de
las personas fisicas, en lo que respecta al tratamiento de datos personales y a la libre
circulacion de estos datos, existe un interés legitimo por la transparencia de las
empresas sujetas al Cddigo, reconocido en el informe de la Agencia Espafiola de
Proteccién de Datos (AEPD) a fecha 22 de abril de 2016 por el cual, no sera preciso el
consentimiento previo de los interesados para la publicacién individual de los datos y
las transferencias de valor que se realicen de enero de 2017 en adelante y que se
publicaran en el afio 2018. En este sentido, los laboratorios farmacéuticos tienen la
obligacion de informar a los Profesionales Sanitarios, en virtud de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn de datos de caracter personal, de que sus
datos se publicaran de acuerdo con lo previsto en el presente Cédigo.

Las transferencias de valor realizadas a las Organizaciones Sanitarias se publicaran
siempre de forma individual.

Para cada periodo aplicable, las compaifiias publicardn de forma agregada las
transferencias de valor relacionadas con Investigacion y Desarrollo.
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NOTA METODOLOGICA ALFASIGMA, S.L.

Alfasigma es un laboratorio comprometido con el mercado espafiol, que trabaja para
ofrecer productos Utiles que contribuyan a mejorar la calidad de vida de los pacientes.

Como laboratorio farmacéutico asociado a FARMAINDUSTRIA, Alfasigma ha seguido las
directrices marcadas por el Codigo Deontologico de Buenas Prdcticas de la Industria
Farmacéutica. Participamos en la publicacién de las transferencias de valor con la ilusiéon
de defender nuestra transparencia y de colaborar en la defensa de la Industria
Farmacéutica como uno de los principales motores de la investigacién en Espafia.

A continuacion, detallamos los parametros que Alfasigma ha aplicado a la hora de
transparentar las transferencias de valor realizadas durante el ejercicio 2016,
cumpliendo siempre con las normas generales de transparencia:

CONSENTIMIENTO PARA LA PUBLICACION INDIVIDUAL

Los consentimientos a los PS se han pedido a través de la red de ventas, y tienen una
validez de 3 afios naturales, siempre y cuando no haya modificaciones/actualizaciones
del Codigo al respecto. Tanto en el caso de las transferencias de valor directas como
indirectas, ha sido Alfasigma el encargado de solicitar el consentimiento para la
publicacién.

Teniendo en cuenta que en la medida de lo posible la publicacion de las transferencias
de valor directas e indirectas debe hacerse de forma individual, cumpliendo con lo
previsto en los apartados 18.1 y 18.3 del Cddigo de Buenas Prdcticas de la Industria
Farmacéutica, Alfasigma ha querido primar la publicacién individual, colaborando
mayoritariamente con aquellos PS que han dado un consentimiento positivo.

Durante el 2016, Alfasigma ha colaborado con un total de 617 PS, de los cuales 550 (mas
del 89%) han dado su consentimiento para la publicacion individual.

En el momento que Alfasigma inicia los tramites de colaboracién con los PS (inscripcién,
emision de billetes, alojamiento, etc.), el delegado de Alfasigma entrega una carta
informativa tanto al PS como a las OS informandoles de como se publicaran las
transferencias de valor (individual o agregadas), junto con los conceptos y los importes
de las mismas. El PS o la OS firmara esta carta informativa y Alfasigma archivara la
original firmada.

Las transferencias de valor dirigidas a OS se publican siempre de manera individual, sin
necesidad de consentimiento previo.
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CUMPLIMIENTO DE LA NORMATIVA APLICABLE EN MATERIA DE PROTECCION DE
DATOS DE CARACTER PERSONAL:

Alfasigma cumple con la Ley Organica de Proteccidon de Datos de Caracter Personal de
modo que Unicamente las personas que asi lo necesitan para desempeiiar su labor
dentro de la empresa, tienen acceso a los datos personales de los PS que firman el
documento de consentimiento.

En cualquier caso, tanto nuestros delegados de la red de ventas como todos nuestros
trabajadores han firmado un compromiso de confidencialidad respecto a los datos
personales a los que tengan acceso.

En relacion a la transparencia, Unicamente se publicara el nombre y apellidos del PS y su
DNI encriptado.

ACCESO DE LOS PS A LA INFORMACION:

Los PS podran ejercitar sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion
sobre sus datos, dirigiéndose a la direccion de mail que a tal efecto se les facilita en el
documento de consentimiento que firman, y del cual se quedan una copia:
lopd@alfasigma.com

TRANSFERENCIAS DE VALOR A PUBLICAR:
Alfasigma ha publicado todas las transferencias de valor realizadas durante el 2016.
A Profesionales Sanitarios, sufragando principalmente los gastos de:

° Cuotas de inscripcidn a congresos y eventos de formacion médica

° Desplazamiento y alojamiento a congresos y eventos de formacion médica

o Honorarios y gastos acordados contractualmente para la prestacion de servicios
relacionados con la formacidon médico-cientifica

A Organizaciones Sanitarias, principalmente a través de:

° Patrocinio de congresos y eventos de caracter formativo

o Colaboracion con stand u otras iniciativas, en congresos y eventos formativos
o Donaciones econdmicas

° Cuota anual de socios

Se han publicado aquellas transferencias de valor relacionadas con medicamentos de
prescripcién, a excepcidon de las OS que se han publicado todas las transferencias de
valor realizadas.
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Unicamente se publican las transferencias de valor de PSy OS que ejerzan su actividad
en Espafia o cuya direccién profesional principal o lugar de constitucion se encuentre en
Espana.

Las retribuciones de servicios pagadas a entidades legales propiedad de profesionales
sanitarios se han transparentado, en la medida de lo posible, identificando al PS a titulo
individual.

Si Alfasigma colabora con una OS y debido a esto, recibimos “ventajas especiales o
transferencias de valor gratuitas” (por ejemplo inscripciones gratuitas al contratar un
stand) el importe real de éstas ventajas sera considerado en la transparencia, puesto
que el concepto “gratuito” no existe. Para su publicacién, hemos calculado el importe
de la ventaja obtenida para poder restar dicha cantidad de la colaboracion global del
laboratorio a la actividad.

TRANSFERENCIAS DE VALOR TRANSFRONTERIZAS:

Siun PS espafol estd invitado en un evento internacional, serd Alfasigma quien publicard
las transferencias, y en este caso, se publicaran los datos con el cambio de moneda a
euros.

En el caso de colaborar con un PS no residente en Espafia para una prestacién de
servicios en un evento espanol, Alfasigma se ha puesto en contacto con la filial
correspondiente para comunicar dichas transferencias de valor de modo que sea la filial
del pais correspondiente la que publique los datos.

IVAY OTROS ASPECTOS FISCALES:
Los importes de las transferencias de valor publicadas incluyen siempre el IVA.

Si un PS es contratado para una prestacién de servicios relacionada con formacion, el
importe de los honorarios se publica sin el IRPF.

COMPROBACIONES PREVIAS A LA PUBLICACION Y SUBSANACION DE ERRORES:

Para evitar errores, Alfasigma ha entregado a cada PS una carta informativa con el
importe exacto que le ha supuesto la colaboracidon solicitada, importe que se
transparentara como transferencia de valor a su nombre llegado el momento de la
transparencia. El mismo PS firma esa carta como recibi, entendiendo asi que asume que
la colaboracion y los importes derivados son correctos.

Si pese a eso, en el momento de la publicacién de datos apareciera alglin error de
transcripcion, Alfasigma se pone a disposicion para contrastar la informacion publicada
en la mayor brevedad posible y corregirla si fuese oportuno.
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Alfasigma publicara los datos referentes a las transferencias de valor del 2016 en la
pagina web www.alfasigma.com, Group Companies, Alfasigma Espafia, BAMA-GEVE en

el apartado del Cédigo de Buenas Prdcticas http://www.bamageve.es/codigo-buenas-

practicas.php. Los datos se publicaran en castellano.

AVISO LEGAL:

Utilizamos una combinacion de sistemas automatizados, procedimientos
estandarizados y entrada de datos manual a través de recursos internos para recopilar
informacidn relevante y su posterior publicacién.

La informacién publicada refleja nuestra buena fe y mejores esfuerzos para cumplir con
las disposiciones del articulo 18 del Cddigo de Buenas Prdcticas de la Industria
Farmacéutica de FARMAINDUSTRIA. En el caso 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 informacidn sea
incorrecta.

La publicacién de estos datos responde a las obligaciones de transparencia derivadas del
Cadigo de Buenas Prdcticas de la Industria Farmacéutica.

De la publicacion de la informacidon no se deriva una habilitacion general para que
quienes accedan al sitio web puedan llevar a cabo un tratamiento adicional de los datos
de los profesionales, tales como su cruce con las informaciones publicadas en los sitios
web de otros asociados.

Alfasigma ha adoptado niveles de seguridad para evitar la indexacién de la informacién
a través de motores de busqueda.
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