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1. Resumen general de los requisitos de FARMAINDUSTRIA.
El lamamiento a la transparencia:

FARMAINDUSTRIA considera que las interacciones entre la industria farmacéutica y los profesionales
sanitarios tienen una influencia profunda y positiva en la calidad del tratamiento de los pacientes, asi como
en el valor de las investigaciones futuras. Al mismo tiempo, la integridad de la decisidn de un profesional
sanitario para prescribir un medicamento es uno de los pilares del sistema sanitario. FARMAINDUSTRIA
reconoce que las interacciones entre la industria y los profesionales sanitarios pueden dar lugar a conflictos
de intereses. Por ello, tanto las asociaciones de profesionales como de la industria, incluida
FARMAINDUSTRIA, han adoptado cddigos y politicas para garantizar que estas interacciones cumplan
con los requisitos exigentes de integridad que los pacientes, gobiernos y otras partes interesadas esperan.

Asi mismo, las relaciones de Biogen con las Organizaciones de Pacientes, se desarrollan de una
manera ética y transparente de acuerdo siempre con las normas recogidas en el Cdédigo de Buenas
Practicas de FARMAINDUSTRIA, y fundamentadas en los principios de: independencia, respeto mutuo, no
promocidn, transparencia y multipatrocinio.

Para poder continuar desarrollando nuestras actividades de forma satisfactoria, la autorregulacion
debe adaptarse a las demandas cambiantes de la sociedad. En concreto, existe una demanda creciente
de que las interacciones entre las empresas y la sociedad se lleven a cabo no solo con integridad, sino también
con transparencia. A raiz de la iniciativa de la Comisién Europea relativa a la ética y a latransparencia
en el sector farmacéutico, una plataforma formada por diversas partes interesadas (entre otras,
FARMAINDUSTRIA) ha adoptado una “Lista de principios rectores para el fomento de la buena gestion en el
sector farmacéutico”.

En consonancia con estos principios rectores, FARMAINDUSTRIA considera que es vital para el
éxito futuro de la industria farmacéutica responder a las demandas crecientes de la sociedad. Como
consecuencia, FARMAINDUSTRIA ha decidido complementar su Cddigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica, con una publicacién que detalle la naturaleza y alcance de las interacciones entre la
industria, las instituciones, los profesionales sanitarios y las organizaciones de pacientes. FARMAINDUSTRIA
espera que, con esta medida, se favorezca la transparencia y, por lo tanto, se contribuya a aumentar la
confianza de las partes interesadas de la industria farmacéutica.



Requisitos de informacidn y transparencia para instituciones,

profesionales sanitarios y organizaciones de pacientes -

Nota metodoldgica

2. Decisiones

El objetivo de esta nota metodoldgica es ofrecer orientacion acerca de las decisiones que afectan de
forma especifica a Biogen en lo que respecta a los datos publicados. Este documento pone de
manifiesto las decisiones que subyacen a nuestro proceso de recopilacidn, agregacion e informacion.

IVA e impuestos

Todas las transferencias de valor se publicardn excluyendo impuestos tales
como el IVA, siempre que sea posible. Entre las excepciones se encuentrar
casos en los que Biogen haya realizado una retencidn de impuestos comg
parte de una transferencia.

Consentimiento

Las empresas sujetas a las disposiciones del Cédigo segln lo establecido en los
articulos 19.1 y 19.3 deberan documentar y publicar los pagos y Transferencias
de Valor detallados en el presente articulo (en adelante, ‘Transferencias de
Valor’) que realicen, directa o indirectamente, en beneficio de los Destinatarios.

En el caso de los Profesionales Sanitarios, de conformidad con la legislacidn
europea relativa a la proteccién 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 de las empresas sujetas al Cddigo, 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 publicacién de forma individual de las
Transferencias de Valor a Profesionales Sanitarios. En todo caso, los
laboratorios farmacéuticos informaran a los Profesionales Sanitarios, en virtud
de la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccién de Datos Personales
y garantia de los derechos digitales, de que sus datos se publicaran de acuerdo
con lo previsto en el presente Cddigo.

En el caso de Organizaciones Sanitarias, las Transferencias de Valor realizadas
por los laboratorios a las mismas deberan publicarse, en todo caso, de forma
individual.

Correccion de datos en el
Reporte.

Los Profesionales y las Instituciones sanitarias pueden solicitar la correccié
de los datos una vez publicado el reporte si se considera que estos datos so
incorrectos. En este caso, Biogen corregira y volvera a publicar el report
corregido.
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Moneda

Se informara acerca de todos los pagos y transferencias en Euros. Si algin pago
se realizase en una divisa extranjera, se convertira a Euros, teniendo en cuenta
la fecha de realizacion de la transferencia y el tipo de cambio correspondiente.

Fechas de transferencias

Biogen informara acerca de pagos y transferencias en funcién de la fecha en
la que el pago o la transferencia tuviera lugar, de la siguiente manera:

e Para pagos directos (todos los honorarios a instituciones
profesionales sanitarios, patrocinios y donaciones): la fecha de
transferencia de valor sera la fecha de la transferencia bancaria al receptor
por oposicion a la fecha del evento.

e Para otras transferencias de valor (viajes y alojamientos): la fecha de
transferencia serd la fecha de inicio del evento o la fecha en la que
tuvo lugar la transferencia de valor correspondiente.

Eventos cancelados o
eventos en los que el
profesional sanitario no
participe

Biogen publicara las transferencias en las que hubiera incurrido y que puedar
asociarse de forma razonable al profesional sanitario. En caso de que se hubiese
reservado un vuelo o alojamiento y el evento se cancelase o el profesiona
sanitario no pudiese asistir, no se atribuira ninguna transferencia a dichc
profesional sanitario.

Publicacion de
transferencias
internacionales

Las transferencias a un profesional sanitario/institucion sanitaria cuya consulta
domicilio profesional o lugar de constitucidon se encuentre en Europa se divulgarar
en el pais donde el receptor tenga su domicilio profesional.

Identificadores locales

Biogen hara publico el CIF/DNI para las instituciones y los profesionales sanitarios
de manera encriptada, en caso de que el cddigo local exija la divulgacién de est¢
dato.

Publicacion del nombre
de la Institucion
sanitaria.

Biogen informard acerca de la entidad juridica a la que se haya realizado |
transferencia, salvo en el caso de una transferencia a una institucién sanitari
para el abono de tasas de inscripcién o gastos de viaje necesarios para asistir
un congreso o simposio. En estos casos, se identificara el ultimo beneficiario
se publicara la transferencia de valor en el apartado correspondiente (de maner
individual o agregada).
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3. Requisitos de presentacion.

Método de informacion

Biogen publicara el reporte de Transparencia en espafiol y estara
disponible en el sitio web de Biogen Espafia.
Web Biogen Espafia — Transparencia

Periodo de publicacion

Cada periodo de publicacién abarcard un aio natural.

Fecha de publicacion

A lo largo del mes de junio del afio inmediatamente posterior.

Publicacion.
Periodo de retencion

Con arreglo a las directrices de FARMAINDUSTRIA, Biogen se aseguraré
de que la informacién publicada permanezca en el dominio publicc
durante al menos 3 afios desde la publicacién de dicha informacidn y
de conformidad con el método de informacién, salvo en los casos siguientes

« Silas leyes o reglamentos nacionales aplicables relativos a la
privacidad de datos exigiesen un periodo mas corto; o

« Siel receptor no hubiese dado su consentimiento para la publicacién
de una informacién concreta, siempre que las leyes o reglamentos
nacionales aplicables exigiesen dicho consentimiento.

Conservacion de
documentacion y
registros

Con arreglo a las directrices de Farmaindustria, Biogen se asegurara de que
toda la informacidon publicada en relacion con transferencias se
documente y conserve durante un periodo minimo de 5 afios tras Iz
finalizacion del periodo de informacién correspondiente, salvo que las
leyes o reglamentos nacionales aplicables en materia de privacidad de
datos lo exijan de otro modo.
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4. Categorias de presentacion:

Descripcion Tipos de transferencias incluidas para Profesionaes Sanitarios y

Organizaciones Sanitarias

Donaciones y ayudas a Prestaciones monetarias o en especie a instituciones,
instituciones sanitarias organizaciones o asociaciones formadas por profesionales sanitarios
o que facilitan servicios sanitarios.

Investigacion y desarrollo Transferencias de investigacion y desarrollo a profesionales
(publicado en términos sanitarios/instituciones sanitarias en relacion con:
agregados)

« Estudios No clinicos (Buenas Practicas de Laboratorio, BPL)
« Ensayos clinicos de Fase | a Fase IV

« Estudios de investigacion patrocinados

« Estudios no intervencionales.

Aportacion a gastos de Los eventos incluyen todo tipo de reuniones, congresos, conferencias y
Eventos: simposios profesionales cientificos y demas eventos similares.

Patrocinios con instituciones sanitarias/terceros nombrados por
instituciones sanitarias para organizar un Evento. Ejemplos:

« Alquiler de stands en un evento.

1. Acuerdos de « Publicidad (en papel, formato electrénico u otros formatos).
patrocinio « Simposios satélite en un congreso.

- Patrocinio de ponentes/facultades.

« Comidas o bebidas ofrecidas por los organizadores (incluidas en
el “Acuerdo de patrocinio”).

« Cursos impartidos por una institucion sanitaria (si la
Compaiiia miembro no selecciona a los profesionales
sanitarios concretos que participaran).

Patrocinios con organizaciones de pacientes con el propésito de
colaborar con la asistencia sanitaria y la investigacion.

Aportacion a gastos de
Eventos: Aportaciones para asistir a un congreso o simposio.

1. Tasas de inscripcion
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Descripcion Tipos de transferencias incluidas para Profesionales Sanitarios y

Organizaciones Sanitarias

Aportacion a gastos de « Viaje para asistir a un congreso o simposio.
Eventos: « Alojamiento para asistir a un congreso o simposio. Ejemplos:
2. Viajey « Costes de billetes de avion, tren, barco o ferry (tasas de reserva

alojamiento incluidas)

« Alquiler de coches, servicios de coche, desplazamientos en taxi
+ Costes de aparcamiento

» Gasolina

« Peajes

o Etc.
Costes de servicios Transferencias resultantes de, o relativas a contratos entre compaiiias
y asesoria: miembro e instituciones, organizaciones, asociaciones o profesionales

sanitarios en virtud de los cuales dichas instituciones, organizaciones
asociaciones o profesionales sanitarios presten cualquier tipo de
1. Honorarios servicio a una Compafiia miembro o cualquier otro tipo de financiacior
no incluida en las categorias anteriores.

Ejemplos:

« Honorarios de ponentes

«  Formacién de ponentes

«  Textos médicos

« Andlisis de datos

« Desarrollo de materiales docentes
- Asesoria/consultoria general

Costes de servicios Gastos relacionados acordados dentro del contrato de servicios y
y asesoria: asesoria:

2. Gastos relacionados
acordados dentro del .

. . Ejemplos:

contrato de servicios y

asesoria « Costes de billetes de avién, tren, barco o ferry (tasas de reserva
incluidas)

« Alquiler de coches, servicios de coche, desplazamientos en taxi

« Costes de aparcamiento

« Gasolina
o Peajes
- Etc.
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Apoyo financiero y/o apoyo La publicaciéon debe incluir la cantidad total pagada, en valor monetario
indirecto/no financiero o beneficio no monetario.

significativo. . .. . .
g Ejemplo de apoyo indirecto/no financiero:

« Honorarios a un tercero para el beneficio de la Organizacion de
Pacientes.

» Horas dedicadas por los empleados para apoyar las actividades
de Asociaciones de Pacientes.

5. Definiciones

Instituciones sanitarias

Cualquier persona juridica (i) que sea una asociacion u organizacién sanitaria, médica o cientifica
(independientemente de su forma juridica u organizativa) como un hospital, clinica, fundacién,
universidad o cualquier otra institucion docente o sociedad cientifica (excepto organizaciones de
pacientes) cuyo domicilio social, lugar de constitucion o domicilio profesional principal se encuentre en
Espafia o (ii) a través de la cual uno o varios profesionales sanitarios presten sus servicios.

Profesional sanitario

Cualquier persona fisica que ejerza la profesion de médico, dentista, farmacéutico o enfermero o
cualquier otra persona que, en el desarrollo de sus actividades profesionales, esté autorizada para
recetar, adquirir, suministrar, recomendar o administrar medicamentos y cuya consulta principal,
domicilio profesional principal o lugar de constitucién se encuentre en Espafia. Para evitar dudas, la
definicién de profesional sanitario de conformidad con el Cédigo de FARMAINDUSTRIA incluye: (i)
cualquier representante o trabajador de una institucion gubernamental u otra organizacion (ya sea
publica o privada) que pueda recetar, adquirir, suministrar o administrar medicamentos vy (ii) cualquier
trabajador de una Compaiiia miembro cuya profesién principal sea la de profesional sanitario en activo,
pero no incluye (x) al resto de trabajadores de una Compafiia miembro y (y) mayoristas o distribuidores
de medicamentos, siempre con arreglo a los requisitos locales.

Donativos y subvenciones
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De forma colectiva, hacen referencia a ayudas a instituciones y organizaciones sanitarias (ya sean
monetarios o en especie) incluidos en el alcance del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica.

Organizaciones de Pacientes

Organizacién sin animo de lucro- incluidas las organizaciones paraguas a las que pertenecen,
compuesta principalmente por pacientes y/o sus cuidadores, que representa y/o apoya las
necesidades de los pacientes y/o cuidadores, y cuyo domicilio social o el lugar de operaciones
principal se encuentra en el espacio Europeo.

Eventos

Todo tipo de reuniones, congresos, conferencias y simposios promocionales, cientificos o profesionales,
asi como cualquier otro evento similar (incluidos, sin estar limitados a, reuniones de juntas consultivas,
visitas a instalaciones de investigacién o produccién, y reuniones de planificaciéon, formaciéon o
investigacion para ensayos clinicos y estudios no intervencionales) (cada uno de ellos denominado de
forma individual “Evento”) organizado o patrocinado por o en nombre de una compaiiia.
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Medicamentos

(a) Toda sustancia o combinacién de sustancias que se presente como poseedora de propiedades curativas
0 preventivas con respecto a las enfermedades humanas; o (b) todas las sustancias o combinacién de
sustancias que puedan administrarse al hombre con el fin de establecer un diagndstico médico o de
restablecer, corregir o modificar las actividades fisiolégicas del hombre al ejercer una accién farmacoldgica,
inmunoldgica o metabdlica. (Articulo 1 de la Directiva del Consejo 2001/83/CE, modificada)

Compaiiias miembro

De forma colectiva, “miembros corporativos” de FARMAINDUSTRIA, sus respectivas compafiias matrices,
si las tuvieran, filiales (independientemente de si la filial es una compaiia u otra forma de empresa u
organizacidn) y cualquier compafia asociada con un miembro corporativo o sus filiales si dicha compania
asociada hubiese accedido a acatar el presente cédigo.

Receptor

Cualquier institucion, profesional sanitario u organizacion de pacientes segln proceda con arreglo a los
requisitos locales, dependiendo del caso, cuya consulta principal o domicilio profesional principal o lugar de
constitucion se encuentre en Espafia.

Transferencias de Investigacion y Desarrollo

Transferencias a instituciones y profesionales sanitarios para la planificacion o ejecucidon de (i) estudios
no clinicos (tal y como se definen en los Principios OECD de Buenas Prdcticas de Laboratorio); (ii) ensayos
clinicos (tal y como se definen en Reglamento (UE) n °536/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
16 de abril de 2014 , sobre los ensayos clinicos de medicamentos de uso humano); o (iii) estudios no
intervencionales de naturaleza prospectiva que impliquen recabar datos de pacientes por parte de o en
nombre de profesionales sanitarios particulares o grupos de profesionales sanitarios, especificamente
para el estudio.
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1. Estudios no clinicos tal y como se definen en los Principios OECD de Buenas Practicas de
Laboratorio

Los Principios OECD de Buenas Précticas de Laboratorio (segun su ultima version revisada en
1997) definen los estudios no clinicos como sigue (Apartado | — 2. Definiciones de términos;
articulo 2.3.1):

Estudio no clinico de salud o seguridad medioambiental, en adelante denominado simplemente
“estudio”, significa un experimento o conjunto de experimentos en el/los que se examina un
elemento de prueba en condiciones de laboratorio o en el medio ambiente para obtener datos
relativos a sus propiedades o su seqguridad, con el objeto de remitir dichos datos a las autoridades
sanitarias correspondientes.

Para acceder a la referencia completa, visite www.oecd.org

2. Ensayos clinicos (tal y como se definen en el Reglamento (UE) n °536/2014)

3. Estudios no intervencionales (tal y como se definen en la Orden SAS/3470/2009, de 16 de
diciembre, por la que se publican las directrices sobre estudios posautorizacion de tipo observacional
para medicamentos de uso humano)

12
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En aplicacién del cédigo de Transparencia de EFPIA, las transferencias de valor relativas a Estudios no
Intervencionales incluidas en la definicidn de Investigacidon y Desarrollo se limitan a las que sean de naturaleza
prospectiva. El cddigo indica que las transferencias de naturaleza retrospectiva se reportardn de manera
individual en el apartado “Costes de servicios y asesoria”. La naturaleza prospectiva o retrospectiva de las
transferencias se determinard siguiendo la clasificacién de la siguiente tabla:

Naturaleza Prospectiva

Naturaleza Retrospectiva

Estudio en el que el/los medicamento(s) se
prescriba(n) de la manera habitual,
independientemente de la inclusion del paciente en
el estudio.

Un estudio retrospectivo en el que se incluye un
elemento prospectivo.

Extensiones de estudios clinicos con sequimiento
del paciente mas alld del tiempo especificado en el
protocolo del estudio, para su observacion e
incorporacion de nuevos datos.

Revision o investigacion de una base de datos.

Revision retrospectiva de registros donde todos los
eventos de interés ya han finalizado.

Estudios en los que el prescriptor se convierte en
investigador, pero la prescripcidn se realizé en el
pasado. ( Ej: recopilacion de datos del historial
médico del paciente).

Transferencias

Transferencias de valor directas o indirectas, ya sean en efectivo, en especie o de otro modo, con
fines promocionales o de otro tipo, relativas al desarrollo y venta de medicamentos genéricos o de
marca con receta para su uso exclusivo en humanos. Las transferencias directas son aquellas que realiza
directamente una Compafiila miembro en beneficio de un Receptor. Las transferencias indirectas son
aquellas que se realizan en nombre de una Compafnia miembro en beneficio de un Receptor, donde la
identidad de dicha Compafia miembro es conocida para o puede ser identificada por el Receptor.

13
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6. Apéndice: Informacion relevante para la publicacidn.

Aviso Legal

Utilizamos una combinacion de sistemas automatizados, procedimientos estandarizados y entrada
de datos manual a través de recursos internos y externos para recopilar informacién 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 Practicas 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 informacién publicada segun los requerimientos del Cédigo en este sitio web serd utilizada Unicamente
con el fin de cumplir con las disposiciones del Cédigo.

Qué aporta el Reporte de Transparencia.

A los pacientes y publico en general: informa respecto a las distintas maneras de colaboracién que
existen entre los laboratorios y las organizaciones y profesionales sanitarios, asi como el valor afadido
que éstas representan y aportan a la Sociedad.

A los profesionales y organizaciones sanitarias: permite cuantificar el importante papel de los
laboratorios farmacéuticos en materias como la investigacién y el desarrollo y la formacién médica continuada.

A los investigadores: indica qué parte del total de la inversién que realizan los laboratorios en I&D
esta dedicada a remunerar a los investigadores y centros de investigacion.

A los laboratorios farmacéuticos: acredita su compromiso de colaboracién y mejora continua, la

legitima necesidad de dicha interrelacién, y evidencia su interés en que ésta se lleve a cabo respetando
los mds estrictos principios éticos de profesionalidad y responsabilidad.

14
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Proteccion de datos personales.

Biogen estd comprometida con el respeto de la privacidad y entiende la importancia de proteger
los datos personales de todos, aplicando los mas estrictos estandares éticos y normativos al tratamiento
de tales datos. Igualmente considera seriamente sus responsabilidades respecto al tratamiento y
divulgacién publica de los datos que almacena. Entendemos que la informacidn a la que tenemos acceso
puede ser privada y hemos desarrollado politicas y practicas para mantener esta informacién de acuerdo
con la Ley Organica 3/2018, de 5 de diciembre, de Proteccidon de Datos Personales y garantia de los
derechos digitales (LOPD).

Todas las personas fisicas pueden ejercer sus derechos de acceso, rectificacion, cancelacion y
oposicion, consultando la politica de privacidad disponible en www.biogen.es.com/privacy-policy o por

correo electrdénico: privacy@biogen.com

Programa Profarma

Es previsible que existan diferencias entre las cifras del Programa Profarma y el
Informe de Transparencia. La razén de las mismas se debe a la inclusidn en las Transferencias de Valor de
determinados costes de los ensayos clinicos, como pudieran ser costes administrativos.

Apéndice: Documentos de referencia.

- Cddigo de Publicacién de FARMAINDUSTRIA para instituciones y profesionales
sanitarios

http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/elcodigo.html

- Codigode Transparenciaen la web de EFPIA [Federacién Europeade Asociaciones e Industrias
Farmacéuticas]) (en inglés)

https://efpia.eu/relationships-codes/disclosure-of-payments-to-hcps/

- Tripticoinformativo de Farmaindustria

https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/doctransparencia.html
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