NOTA METODOLOGICA
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1.-INTRODUCCION

Tal y como establece el Cédigo de conducta sobre interacciones con la comunidad
sanitaria de la Asociacion Espanola de Medicamentos Genéricos (en adelante “AESEG"),
la industria farmacéutica genérica ha sido puesta en valor de forma reiterada por su
contribucion a la sostenibilidad de los sistemas sanitarios publicos y privados asi como
por facilitar el acceso generalizado de los pacientes a las mas eficaces y avanzadas
terapias.

Consciente de la importancia de establecer elevados estandares de profesionalidad, rigor
y transparencia en sus relaciones con la comunidad sanitaria, la industria genérica
europea y nacional, ha querido dotarse de exigentes sistemas y mecanismos
deontoldgicos para la auto-regulacion de sus actividades.

Es por ello que la industria farmacéutica genérica ha asumido voluntariamente la
responsabilidad de dotar de mayor transparencia a las interacciones entre Compafiias y
Profesionales Sanitarios, Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de Pacientes.

Asi, a partir del primer semestre de 2018, tanto PENSA PHARMA, S.A. (en adelante,
“Pensa”) como el resto de Compafiias asociadas o que ostenten la condicién de asociada
adherida a AESEG publicaran en su pagina web las Transferencias de Valor realizadas a
Profesionales Sanitarios, Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de Pacientes en los
términos que se describen en esta Nota. Esta informacién se actualizara cada ano.

Para mas informacién, consulte el Cédigo de conducta sobre interacciones con la
comunidad sanitaria de AESEG en www.aeseg.es

2.-DEFINICIONES

“Donacion”

Acto de liberalidad por el cual una compaiia (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. En todo caso, el donante no obtiene ni solicita obtener
contraprestacion alguna del donatario.

“Destinatario”

Son los Profesionales Sanitarios, Organizaciones Sanitarias y/o Organizaciones de
pacientes que sean beneficiarios de una Transferencia de Valor sujeta al Codigo.


http://www.aeseg.es/es/

“Evento o Reunion”

Toda reunion cientifica, profesional, formativa o promocional, a la que asistan
Profesionales Sanitarios facultados para prescribir, indicar, administrar o dispensar
medicamentos (incluyendo, a titulo meramente enunciativo, jornadas, congresos,
conferencias, simposios, cursos de formacidon presencial o a distancia, reuniones de
expertos, reuniones de investigadores, visitas a plantas de fabricacién o instalaciones de
investigacion, etc.), asi como toda reunién que impliqgue una interaccion entre una
Compaiiia y una Organizacion de Pacientes.

“Organizacion Sanitaria”

Cualquier entidad, independientemente de su naturaleza juridica u organizativa, que (i)
sea una organizacion o asociacion sanitaria, médica o cientifica, incluyendo, a titulo
meramente orientativo, hospitales, clinicas, fundaciones, sociedades cientificas,
universidades, instituciones de ensefianza, etc., o (ii) a través de la cual uno o varios
Profesionales Sanitarios presten servicios sanitarios. A efectos de este Cddigo no se
consideraran Organizaciones Sanitarias a los distribuidores mayoristas, almacenes por
contrato, e intermediarios de medicamentos. Tampoco tendran esta consideracién las
organizaciones no gubernamentales de desarrollo previstas en el articulo 32 de la Ley
23/1998 de Cooperacion Internacional para el Desarrollo, cuyas actividades no incluyan
la prestacion de asistencia médica o sanitaria.

“Profesionales Sanitarios”

Cualquier persona fisica que sea miembro en activo de la profesion médica, odontoldgica,
farmacéutica, enfermera o podoldgica, o que, en el ejercicio de su actividad profesional,
pueda prescribir, indicar la dispensacién, recomendar, administrar, dispensar, adquirir o
suministrar un medicamento.

Se exceptla de dicha consideracion a los distribuidores mayoristas, almacenes por
contrato e intermediarios de medicamentos, y al personal a su servicio, siempre que no
se trate de un miembro en activo de la profesion médica, odontoldgica, farmacéutica,
enfermera o podoldgica.

“Organizacion de Pacientes”

Organizacion sin animo de lucro enfocada en la defensa de los intereses de los pacientes,
en la que estos Ultimos o sus cuidadores representan la mayoria de miembros de sus
organos de gobierno.

“Transferencias de Valor”

Todo pago o prestacidon -en efectivo, en especie, o en cualquier otra forma- que sea
llevado a efecto por una Compaiiia en beneficio de un Destinatario, con independencia
de cuadl sea su finalidad y con independencia de que se lleve a efecto directa o
indirectamente. A estos efectos, se consideraran Transferencias de Valor:



a) Directas: Aquellas en las que el pago o la prestacidon en beneficio del Destinatario lo
realiza directamente la Compafiia.

b) Indirectas: Aquellas en las que (i) el pago o la prestacion en beneficio del Destinatario
lo realiza un tercero que actia en nombre o representacién de la Compaiiia, o bajo su
control, tales como proveedores, agentes, filiales, o fundaciones, y, ademas, (ii) la
Compainiia conoce o es informada de la identidad del Destinatario.

Quedan excluidos de esta definicion:

a) El suministro de materiales educativos, articulos de utilidad médica y obsequios de
valor insignificante, regulado en el apartado 5.3 de este Cdédigo;

b) El suministro de muestras de medicamentos, regulado en el apartado 5.4 de este
Codigo;

¢) La hospitalidad asociada a comidas o almuerzos, regulada en el apartado 5.5.3.1 de
este Cddigo.

d) La hospitalidad asociada a viajes, alojamiento y manutencion en el contexto de una
prestacion de servicios por Profesionales Sanitarios u Organizaciones Sanitarias,
regulada en el apartado 5.6 de este Cddigo.

e) Las transferencias de valor relativas a operaciones comerciales de suministro de
medicamentos de prescripcion de las Compafias a distribuidores mayoristas,
intermediarios, oficinas de farmacia y/u Organizaciones Sanitarias;

f) Las transferencias de valor relativas a prestaciones de servicios relacionados con
actividades de Investigacion y Desarrollo o con Estudios de investigacion de mercado;

g) Las transferencias de valor relacionadas con productos o medicamentos diferentes de
los medicamentos de prescripcion;

3.-OBJETIVO DE LA INICIATIVA

Nuestro objetivo es aportar informacion clara y concreta sobre las interacciones que
existen entre PENSA, los Profesionales Sanitarios, las Organizaciones Sanitarias y las
Organizaciones de Pacientes, el alcance y naturaleza de las mismas. Asimismo, la
informacidn que se aporta se encuentra relacionada con medicamentos genéricos.

Por tanto, este compromiso de transparencia de la industria farmacéutica aporta:

A los pacientes y publico en general: informacion respecto a la determinante labor
que, sobre su salud, asumen tanto los laboratorios como las Organizaciones Sanitarias,
Organizaciones de Pacientes y Profesionales Sanitarios, y el valor afiadido que aportan
a la Sociedad.



A los Profesionales Sanitarios, Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de
Pacientes: cuantificacion del importante papel de la industria farmacéutica genérica en
materias como la formacion médica continuada.

A la industria farmacéutica genérica: 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 mas estrictos principios éticos de profesionalidad
y responsabilidad.

4.-RECOPILACION DE LA INFORMACION E IDENTIFICACION
DE LOS DESTINATARIOS

4.1. RECOPILACION Y PROCESAMIENTO DE LA INFORMACION
4.1.1 Recopilacién de la informacion:

Las Transferencias de Valor de 2017, publicadas a partir del primer semestre de 2018,
son las transacciones registradas durante el segundo semestre del afno natural (2017).

Las Transferencias de Valor de 2018 y siguientes son las transacciones registradas
durante el afio natural.

Para la publicaciéon de las transferencias de valor se considerara la fecha de
contabilizacion del gasto. Los datos corresponden a recepciones, facturas, provisiones y
certificados registrados en la aplicacion de Actividades y Colaboraciones de PENSA cuyos
datos son importados del sistema de gestion de informacién financiera (SAP).

4.1.2 IVA y Divisas:

Los importes publicados son netos, no contemplan los impuestos aplicables ni los gastos
de gestion (agencias de viajes). Los importes se publicaran en Euros.

4.1.3 Identificadores Unicos:

Las Transferencias de Valor se agrupan por Profesional Sanitario en caso de honorarios
por prestacion de servicios realizados por éste en beneficio de la Compafiia apareciendo
una sola cantidad por afio para cada Profesional Sanitario.

En cuanto a las Contribuciones para la asistencia a Eventos y Reuniones, apoyo a la
formacion vy visitas a instalaciones y enclaves de la Compaiiia en los que la Compaiiia ha
sufragado los gastos correspondientes a la inscripcion, viaje o alojamiento del Profesional
sanitario, se agrupa por Evento o Reunidn el importe agregado total del apoyo facilitado
por PENSA.

En cuanto a las Transferencias de Valor a Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de
Pacientes, se incluye en cada caso una sola cantidad por categoria y afo.



4.1.4 Transferencias de Valor que no se lleven a cabo:

Se transparentaran las Transferencias de Valor realizadas por parte de PENSA aunque el
Profesional Sanitario no haya podido asistir al evento en los casos en que, aun
habiéndose solicitado la anulacién, PENSA no haya podido recuperar dicho importe.

4.1.5 Contratos Plurianuales

Se publicara cada afio el importe que corresponda segun los criterios de contabilizacién
del gasto.

4.2. IDENTIFICACION DE LOS DESTINATARIOS
4.2.1 Destinatario claramente identificado:

Los destinatarios de las Transferencias de Valor realizadas por parte de PENSA, tanto a
los Profesionales Sanitarios como a las Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de
Pacientes, se encuentran debidamente registrados en una base de datos.

En el caso de Profesionales Sanitarios en dicha base de datos constan claramente
identificados los datos profesionales, asi como la informacién relativa a la recogida de la
autorizacion para la publicaciéon individual o agregada en caso de honorarios por
prestacion de servicios realizados por éstos en beneficio de la Compaiia.

4.2.2 Imputacion de pagos (en caso de varios destinatarios):
No se da este caso, puesto que los gastos se distribuyen de manera individualizada.
4.2.3 Transferencias de valor realizadas por proveedores:

Independientemente de que la Transferencia de Valor se realice por parte de
proveedores en lugar de efectuarse directamente por parte de PENSA, la imputacion de
la Transferencia de Valor se asigna al Profesional Sanitario que la recibe.

4.2.4 Transferencias de Valor a Profesionales Sanitarios a través de Organizaciones
Sanitarias:

Siempre que PENSA tenga constancia del Profesional Sanitario que recibe la
Transferencia de Valor, ésta sera asignada directamente a dicho Profesional Sanitario.
Unicamente en aquellos casos en los que la identificacion concreta no resulte posible, la
Transferencia de Valor se asignara a la Organizacion Sanitaria.

4.2.5 Universidades e Instituciones Académicas:

Si PENSA suscribiera convenios de colaboracion con Universidades y/o diferentes
Instituciones Académicas, las Transferencias de Valor acordadas en virtud de dichos
convenios se reflejarian en el apartado correspondiente a las Organizaciones Sanitarias.



4.2.6 Profesionales Sanitarios que operan como personas juridicas:

La normativa en materia de proteccion de datos de caracter personal no resulta de
aplicacién para las personas juridicas, por lo que las Transferencias de Valor realizadas
por PENSA a los Profesionales Sanitarios que prestan sus servicios a través de una
sociedad (persona juridica), se incluiran en el apartado correspondiente a las
Organizaciones Sanitarias.

5.-CATEGORIAS DE LAS TRANSFERENCIAS DE VALOR

5.1.1. Honorarios a Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de Pacientes
por la prestacion de servicios en beneficio de la Compaiiia:

Los acuerdos entre una Compania y una Organizacién de Pacientes con arreglo a los
cuales esta Ultima presta cualquier tipo de servicio a la Compafiia, siempre deben
responder a una necesidad legitima de la Compaiiia y prestarse con fines tales como
contribuir a la asistencia sanitaria o a la investigacion. También podran suscribirse dichos
acuerdos para atender necesidades legitimas de la Compafia tales como asesoramiento
en consejos consultivos o imparticion de ponencias.

Las Compaiiias pueden contratar a Organizaciones Sanitarias para que presten servicios
necesarios y legitimos a la Compaiiia, tales como participar en consejos consultivos,
actividades de investigacion, focus groups o investigaciones de mercado y en actividades
formativas o educativas que impliquen el abono de una contraprestacion razonable.

5.1.2. Apoyos financieros y apoyos significativos indirectos o no financieros a
Organizaciones de pacientes:

Todo acuerdo con una Organizacién de Pacientes del cual se derive para esta Ultima
cualquier tipo de apoyo financiero -tales como becas, donaciones, contribuciones para
eventos o publicaciones, etc.- o cualquier tipo de apoyo significativo no financiero o
indirecto -tales como la puesta a su disposicion, sin coste, de los servicios de agencias,
proveedores, etc.-.

5.1.3 Donaciones y becas a Organizaciones Sanitarias:

Una donacion es una aportacion altruista a una entidad sin animo de lucro, donde PENSA
no percibe a cambio ningun tipo de compensacion o retribucion directa ni indirecta.



A la hora de aceptar una solicitud de donacidon, PENSA tiene en cuenta una serie de
criterios y ejes rectores con el fin de que la entidad destinataria de la aportacion y el
proyecto en cuestion se adecien a los objetivos de PENSA en materia de contribucion
social. En todo caso, el proposito es el de colaborar con la asistencia sanitaria, la
investigacion o la docencia/formacion.

5.1.4. Honorarios por prestacion de servicios por el profesional Sanitario en
beneficio de la compaiiia:

Corresponden a la remuneracion que se realiza a los Profesionales Sanitarios por la
prestacion de servicios de asesoramiento o consultorias tales como ponencias,
actividades de formacidn, reuniones de expertos, etc. El propdsito de dicha contratacién
es el de colaborar con la asistencia sanitaria, la investigacion, la docencia/formacion o la
organizacion de eventos cientificos o profesionales.

5.1.5 Contribuciones para la asistencia a eventos y reuniones, apoyo a la
formacion y visitas a instalaciones y enclaves de la Compaiiia, en los que la
Compaiiia ha sufragado los gastos correspondientes a la inscripcion, viaje o
alojamiento del Profesional Sanitario:

Se publica para cada evento o reunion, de entre los indicados a continuacion, el importe
agregado total del apoyo facilitado por la Compaiiia a todos los Profesionales Sanitarios
asistentes:

(i) Congresos organizados por terceros: Se indica para cada evento el nombre
del congreso, el niUmero de Profesionales Sanitarios cuya asistencia ha sido
financiada por la Companfia y el importe agregado total gastado por la
Compafiia para financiar dicha asistencia.

(i) Reuniones organizadas por la Compafia en las que ésta sufraga el
alojamiento en hotel y/o el desplazamiento: se indica para cada visita el
numero de Profesionales Sanitarios cuya asistencia ha sido financiada por la
Compaiiia y el importe agregado total gastado por la Compafiia para financiar
dicha asistencia.

(i)  Visitas a enclaves e instalaciones de la Compaiiia: Se indica para cada visita
el nimero de Profesionales Sanitarios cuya asistencia ha sido financiada por
la Compaiia y el importe agregado total gastado por la Compafiia para
financiar dicha asistencia.

6.-PROTECCION DE DATOS PERSONALES

6.1 Cumplimiento de la normativa aplicable.

PENSA recoge la informacion relativa a las Transferencias de Valor realizadas a los
Profesionales Sanitarios, a las Organizaciones Sanitarias y a las Organizaciones de



Pacientes con el fin de publicarla a partir del afo 2018, segun se indica en el presente
documento.

Los datos de caracter personal de los Profesionales Sanitarios que han sido
proporcionados en el marco de la relacién mantenida con PENSA, son tratados por parte
de ésta en calidad de responsable del tratamiento. La base juridica para poder llevar a
cabo dicho tratamiento es el cumplimiento del Cédigo de Conducta sobre Interacciones
con la Comunidad Sanitaria, de la Asociacion Espafola de Medicamentos Genéricos
(AESEG). Dichos datos son tratados con el grado de proteccion adecuado, aplicandose
las medidas de seguridad necesarias para evitar su alteracion, pérdida, tratamiento o
acceso no autorizado por parte de terceros.

El acceso a la informacién personal quedara restringido al personal autorizado de PENSA
Y, en su caso, a las autoridades competentes cuando lo precisen para comprobar los
datos y el procedimiento, manteniendo la confidencialidad de los mismos. PENSA
conservara en sus archivos la documentacion acreditativa de las Transferencias de Valor
durante los plazos de conservacidon y prescripcién de responsabilidades legalmente
previstos.

En cualquier caso, los interesados pueden ejercitar los derechos de acceso, rectificacion,
supresion, limitacion del tratamiento, portabilidad de los datos y oposicion,
comunicandolo por escrito a PENSA PHARMA S.A., con domicilio a estos efectos en
Passeig de la Zona Franca, n°® 109, Planta 42, 08038, Barcelona (A/A Departamento
Legal); o a través del formulario de contacto: https://www.pensapharma.es/contacto.
En todo caso, los interesados tienen derecho a presentar una reclamacion ante la
correspondiente autoridad de control si lo estiman oportuno.

6.2 Solicitud del consentimiento expreso previo. Publicacion individualizada.

PENSA ha solicitado a los Profesionales Sanitarios su consentimiento expreso previo para
poder llevar a cabo una publicacién individualizada de sus datos personales.

Para la revocacion del consentimiento a la publicaciéon individualizada de sus datos
personales, el Profesional Sanitario debera remitir la correspondiente solicitud a PENSA,
ejerciendo su derecho de revocacion. La revocacion del consentimiento no tiene caracter
retroactivo, por lo que la solicitud surtird efectos con posterioridad a su recepcion por
parte de PENSA vy se aplicara para la publicacién de las nuevas Transferencias de Valor.

Las Transferencias de Valor realizadas a las Organizaciones Sanitarias y a las
Organizaciones de Pacientes se publicaran de forma individualizada, dado que la
normativa aplicable en Espafna en materia de proteccién de datos de caracter personal
Unicamente resulta aplicable a las personas fisicas.



7.-PUBLICACION

La informacion se publica en espafiol, en abierto en la pagina web de PENSA
https://www.pensapharma.es/nuestros-valores y permanecera visible durante un plazo
de tres (3) afos desde su publicacién, salvo que legalmente se establezca un periodo
mas corto.

Anualmente se actualizara la informacion disponible a efectos de reflejar las
Transferencias de Valor realizadas por parte de PENSA durante el periodo anual anterior
al de su publicacién en la pagina web.

8.-DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cddigo Medicines for Europe (europeo):

http://www.medicinesforeurope.com/wp-content/uploads/2016/02/Medicines-for-

Europe Code-of-Conduct.pdf

Cddigo de Conducta sobre interacciones con la comunidad sanitaria de AESEG.
(espaiol)

http://www.aeseg.es/documentos/codigo-conducta.pdf

9.-AVISO LEGAL

A efectos de recopilar y publicar la informacién relativa a las Transferencias de Valor
realizadas, utilizamos una combinacion de sistemas automatizados, procedimientos
estandarizados y entrada manual de datos.

La informacion publicada refleja nuestra buena fe y mejores esfuerzos para cumplir con
las disposiciones del articulo 7 del Codigo de Conducta sobre interacciones con la
comunidad sanitaria de AESEG. No obstante si, pese a nuestros mejores esfuerzos para
reflejar fielmente las Transferencias de Valor llevadas a cabo, la informaciéon publicada
no fuera correcta o completa, investigariamos las posibles irregularidades para ofrecer
una respuesta adecuada y, en su caso y tras realizar las comprobaciones
oportunas, regularizar dicha informacion en nuestros sistemas y publicarla en la web de
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http://www.aeseg.es/documentos/codigo-conducta.pdf

PENSA a la mayor brevedad posible. A tal efecto, y en caso de cualquier duda relativa a
las Transferencias de Valor, pueden remitir la consulta a través de la cuenta de correo
electrénico: transparencia@esteve.com

La informacién publicada sera utilizada Unica y exclusivamente con el fin de cumplir las
disposiciones del Codigo de Conducta sobre interacciones con la comunidad sanitaria de
AESEG.
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