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1 Introducciéon

LEO Pharma esta comprometido en garantizar la transparencia de las Transferencias de Valor (ToV)
los Profesionales Sanitarios (HCPs) y Organizaciones Sanitarias (HCOs), tal y como exige el Cddigo
de Buenas Practicas de la EFPIA, asi como el de Farmaindustria. Del mismo modo, LEO Pharma se
compromete a garantizar la transparencia de sus compromisos con las Organizaciones de Pacientes

de acuerdo con el Cédigo de Buenas Practicas de la EFPIA yde Farmaindustria.

Para garantizar que los acuerdos de colaboraciéon entre el LEO Pharma y los HCPs, HCOs y
Organizaciones de Pacientes cumplen con la normativa, son adecuados, se documentan
correctamente, se realizan de forma transparente y no comprometen la independencia de los HCPs,
HCOs y las Organizaciones de Pacientes, LEO Pharma ha desarrollado un Marco de actuacién para el
cumplimiento normativo en las interacciones con agentes sanitarios. Este marco también cubre los
procesos que LEO Pharma ha puesto en marcha para garantizar el seguimiento y la divulgacion de

los ToVs a los HCPs, HCOs y Organizaciones de Pacientes.

2 Objetivo

Esta nota metodoldgica describe en detalle la manera en la que LEO Pharma, incluyendo su filial en
Espafia, Laboratorios LEO Pharma, S.A., garantizan la transparencia respecto a las ToVs que LEO
Pharma realiza a HCPs, HCOs y Organizaciones de Pacientes. También establece los principios
generales que se aplican en la publicacidon de los datos correspondientes a las ToVs realizadas por

LEO Pharma y describe la metodologia aplicada para recoger y publicar las ToVs.

La nota metodoldgica es un requisito establecido en el Codigo de Buenas Practicas de la EFPIA,
seccién 5y en el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria, seccién

18.6, y debe hacerse publica.

3 Terminologia y definiciones

Colaboraciones transfronterizas

Cualquier interacciéon entre o LEO Pharma y un HCP/HCO/Organizacién de Pacientes en la que el

HCP/HCO/Organizacién de Pacientes esta localizado en un pais diferente del:
e Pais en el que se lleva a cabo la actividad, o

e Pais en el que se localiza la entidad de LEO Pharma contratante
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ToV directa

Transferencia de Valor o pago realizado directamente por LEO Pharma a un
HCP/HCO/Organizacién de Pacientes.

Donacion/Beca

I.

II.

Definicion general

Apoyo financiero o no-financiero facilitado por LEO Pharma a un Receptor idéneo para una
finalidad filantrépica, profesional, cientifica o humanitaria o para el soporte a un proyecto de
investigacién o formacion especifico. Las donaciones/becas se otorgan sin recibir o esperar a
cambio una contrapartida por parte del Receptor, pero las becas pueden estar condicionadas a
ciertos requerimientos y obligaciones acordadas entre las partes implicadas. Las
donaciones/becas pueden adoptar muchas formas, como ayuda financiera, compuestos
quimicos o equipamiento para investigacion o finalidades de atencidon sanitaria y/o

medicamentos.

Esta definiciéon puede variar de un pais a otro, en cuyo caso, como es el caso de Espafia,

prevalece la definicidn local que se facilita a continuacion.
Definicion local

Segun el Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, por donaciones y
subvenciones se entiende un acto de liberalidad por el cual una compafia (donante) dispone
gratuitamente de una cantidad pecuniaria o de un bien o servicio (donacién en especie) en
favor de un tercero (donatario), que lo acepta. En ocasiones, se denomina subvenciones
(donaciones finalistas) en aquellos casos en los que la entrega o prestacion se destine al
cumplimiento por el donatario de un determinado objetivo, la ejecucion de un proyecto o la
realizacién de una actividad. En todo caso el donante no obtendrd ni solicitard obtener

contraprestacion alguna del donatario (regulada por el articulo 15 del Cddigo).

Una beca, es considerada en Laboratorios LEO Pharma, S.A., como una subvenciéon econémica
a una persona o entidad para investigacién o estudios que se otorga con caracter temporal y
extraordinario, y vinculado a un objetivo concreto. Su finalidad es apoyar el estudio y/o
formacién del receptor. Se otorga como resultado de convocatoria sujeta a normativa y

valoracion de expertos.

EFPIA

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations.

Versién 1, Junio 2022



5/22
Farmaindustria

Asociacion Nacional Empresarial de la Industria Farmacéutica establecida en Espafia.
Profesional Sanitario/Healthcare Professional (HCP)
I. Definicion general

La definicion de Profesional Sanitario varia segun el pais y puede incluir a cualquier persona
miembro de la profesidn médica, dental, farmacia o enfermeria o cualquier otra persona que
en el curso de su actividad profesional pueda prescribir, comprar, suministrar, recomendar o

administrar un medicamento.
Prevalece la definicion local en el pais en el que el HCP tiene su direccidn profesional principal.
II. Definicion local

Segln el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, un Profesional sanitario es
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 profesion, pudiera realizar o condicionar directa o indirectamente las
actividades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o administrar medicamentos de uso

humano.
Organizacion sanitaria/Healthcare Organisation (HCO)
I. Definicion general
Una organizacion sanitaria es una persona/entidad juridica:

e (ue es una asociacién u organizacién dedicada a la atencién sanitaria, médica o cientifica
(independientemente de su organizacion o forma juridica) como un hospital clinico,
fundacion, universidad o cualquier otro tipo de centro educativo o sociedad cientifica

(excepto Organizaciones de Pacientes),
o}
e através de la cual prestan sus servicios uno o mas HCPs.
II. Definicion local

Segun el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, una Organizacion sanitaria

es toda persona juridica o entidad:

e que sea una asociacion médica o cientifica, institucién sanitaria (cualquiera que sea su forma

juridica o de organizacién) tales como hospitales, clinicas, fundaciones, universidades y
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otras entidades académicas, sociedades cientificas (excluyendo las Organizaciones de

pacientes),
o}
e através de la cual prestan sus servicios uno o mas profesionales sanitarios.
Responsable cumplimiento con entidades sanitarias

Persona(s) designadas(s) localmente como responsable(s) de dar soporte al cumplimiento
normativo de las Actividades con HCPs/HCOs/Organizaciones de Pacientes, organizadas
localmente o como parte de una colaboracién transfronteriza. El Responsable de cumplimiento
con entidades sanitarias también es responsable de la publicacion local de las ToVs realizadas
- por cualquier entidad LEO Pharma- a HCPs/HCOs/Organizaciones de Pacientes con una
direccion profesional principal en el pais donde ejerce su responsabilidad el Responsable de

cumplimiento con entidades sanitarias.
ToV indirecta

Transferencias de valor a un HCP/HCO/Organizacion de Pacientes en nombre de una companiia
del Grupo LEO Pharma, a través de un intermediario (Tercera parte). LEO Pharma debe conocer
y/o ser capaz de identificar al HCP/HCO/Organizacién de Pacientes que se beneficiara de la ToV

para que la ToV se considere una ToV indirecta.
LEO Pharma

LEO Pharma A/S vy sus filiales, asi como cualquier otra entidad controlada por o con un control
comun de LEO Pharma A/S.

Acuerdo nacional

Un acuerdo entre una entidad LEO Pharma y un HCP/HCO/Organizacidn de Pacientes del mismo

pais. La actividad debe tener lugar también en el mismo pais.
Organizador LEO Pharma

Persona contratada por LEO Pharma que Illeva a cabo una actividad con un

HCP/HCO/Organizacién de Pacientes, en nombre de LEO Pharma.
Organizacion de Pacientes
I. Definicion general

Organizacién sin animo de lucro (incluyendo la organizacidon paraguas a la que pertenezca),
compuesta principalmente por pacientes, que representa y/o apoya las necesidades e intereses

de los pacientes. Un paciente que representa una Organizacién de Pacientes se considera un
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representante de dicha Organizacién de Pacientes y por ello queda amparado en la definicidn

de Organizacion de Pacientes.
II. Definicién local

Organizacidén 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 de sus cuidadores.
Pais que efectua el pago

Entidad de LEO Pharma que emite un pago/reembolso o realiza cualquier otra ToV a un
HCP/HCO/Organizacion de Pacientes especifico, independientemente de que la ToV se realice

a través de una Tercera parte.
Organizador de Conferencias Profesionales (PCO)

Entidad legal especializada en la organizacion y gestién de congresos, conferencias, seminarios y

eventos similares.
Direccién profesional principal

Direccién donde un HCP lleva a cabo la mayoria de sus servicios relacionados con asistencia

sanitaria.
Receptor

El HCP/HCO/Organizacion de Pacientes que recibe una ToV, ya sea directa como

indirectamente, de una entidad de LEO Pharma.
Tercera parte

Cualquier persona fisica o juridica con la que LEO Pharma colabora, cualquiera que sea la
manera, y/o que actia en nombre de LEO Pharma, incluyendo, sin limitacidn, fabricantes por
contrato, organizaciones comerciales o académicas de investigacion por contrato, asesores,
distribuidores, empresas de investigacion de mercado y agencias de publicidad, organizaciones,

asociaciones, instituciones y otras partes o personas no asociadas con el Grupo LEO.
Transferencia de Valor (ToV)

Cualquier ToV directa o indirecta realizada a HCP/HCO/Organizaciones de Pacientes, en
efectivo, en especie, o de cualquier otra forma, con independencia de que su finalidad sea
promocional o no, relacionado con el desarrollo y/o la venta de productos. Incluye, entre otros,
pagos de honorarios por servicios, cuotas de inscripcidn, patrocinios, gastos de viajes y

hospitalidad.
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4 Proceso global de cumplimiento normativo

El proceso global para las interacciones con HCPs, HCOs y Organizaciones de Pacientes en LEO
Pharma, asi como el proceso para la publicacion de las ToV (el Proceso Global de cumplimiento
normativo en las interacciones con entidades sanitarias) estd alineado con los requerimientos
establecidos por la EFPIA. La implementacion del proceso en cada pais debe seguir los requerimientos
nacionales, en el caso de Espafia, los establecidos en el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria

Farmacéutica de Farmaindustria, en cuyo caso pueden requerirse procedimientos locales.

Como parte del Proceso Global de cumplimiento normativo con entidades sanitarias, se asigna un
identificador Unico de LEO Pharma a cada HCP/HCO/Organizacion de Pacientes y las ToVs realizadas
se procesan segun los procedimientos financieros para HCP/HCO/Organizaciones de Pacientes de LEO
Pharma que garantizan que se capturen todas las ToVs realizadas en los sistemas financieros de LEO

Pharma.

Las ToVs se obtiene a partir de los sistemas de finanzas o de los registros manuales del Organizador
LEO Pharma. Cuando las ToVs a HCPs/HCOs/Organizaciones de Pacientes se realizan a través de
terceros, el tercero sera el responsable de registrar y facilitar al Organizador LEO Pharma los datos
de las ToVs realizadas en nombre de LEO Pharma, incluyendo los detalles del HCP/HCO/Organizacion

de Pacientes necesarios para su publicacion.

El Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais en el que se realizan los pagos
es responsable de recopilar las ToVs a HCPs/HCOs/Organizaciones de Pacientes realizadas por la
entidad de LEO Pharma en la que colabora, asi como de preparar el/los informe(s) de transparencia
locales conteniendo todas las ToVs realizadas por el Grupo LEO Pharma a HCPs/HCOs/Organizaciones
de Pacientes con la direccion de ejercicio profesional principal en el pais del Responsable de

cumplimiento con entidades sanitarias.

4.1 Identificacion del HCP/HCO/Organizacion de Pacientes

El identificador Unico de LEO Pharma asignado individualmente a cada HCP/HCO/Organizacion de
Pacientes garantiza 1) una identificacién inequivoca de cada HCP, HCO u Organizacién de Pacientes
al que LEO Pharma le realiza un pago (el receptor de una ToV), y 2) que la ToV que tenga que
realizarse a un HCP/HCO/Organizacion de Pacientes particular, no se reportara mas de una vez debido
a, por ejemplo, errores en los datos de contacto del HCP/HCO/Organizacion de Pacientes. El
identificador Unico de LEO Pharma contiene los detalles del HCP/HCO/Organizaciéon de Pacientes

necesarios para la publicacion de las ToVs, incluyendo la direccidon de ejercicio profesional principal.
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5 Alcance y contenido de la transparencia de ToV a HCP/HCO

LEO Pharma es responsable de hacer publicas todas las ToVs directas o indirectas, realizadas en
nombre de LEO Pharma a HCPs y HCOs, relacionadas con actividades organizadas en relacién con
medicamentos de prescripcidn, en todos los paises en los que esta publicacién es obligatoria, como
Espafia. Esta obligacion incluye, aunque no se limita, a los pagos realizados por honorarios por
servicios profesionales, el pago de inscripciones, patrocinios, soporte financiero, los gastos por viajes,

hospitalidad, u otros relacionados con una actividad que involucre a un HCP y/o una HCO.

Como se ha descrito anteriormente, LEO Pharma ha designado un Responsable de cumplimiento con
entidades sanitarias en cada pais que es el responsable global de garantizar la publicaciéon de las
ToVs segln los requerimientos locales. El Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias, en
el pais en el que el HCP/HCO tiene su direccion de ejercicio profesional principal/lugar de
incorporacién (pais del HCP), debe garantizar la publicaciéon de todas las ToVs que deban publicarse
en el pais del HCP/HCO, incluyendo las relacionadas con actividades nacionales o tansfronterizas,
independientemente de que sean ToVs directas o indirectas e independientemente de que hayan

sido originadas por LEO Pharma o a solicitud de un HCP/HCO.
5.1 Publicacidn individual

Las ToV se publican a nombre del HCP/HCO al cual se ha realizado la ToV (nivel individual), a
excepcion de i) cuando la actividad llevada a cabo por un HCP/HCO hace referencia a servicios de
Investigacién y Desarrollo, tal como se define en la seccién 5.6 o ii) cuando el HCP no ha otorgado

su consentimiento para una publicaciéon individual de las ToV, véase la seccion 5.13.

Se publicaran a nivel individual, sin querer ser exhaustivos, las actividades remuneradas, servicios
de asesoria, participacion en comités de expertos, consultas, investigaciones de mercado
excepcionalmente no ciegas (Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica art. 14.3:
Estudios de investigacidn de mercado), inscripciones a congresos, y los gastos relacionados con
dichas actividades que deben ser publicados individualmente. También se publica a nivel individual
los comités de expertos de R&D, servicios de consultoria médica y/o revision de datos no relacionados

con un ensayo clinico en particular.

Los gastos relacionados con viajes y hoteles, como el coste de vuelos, trenes, alquiler de coches,
peajes, parkings, taxis, hoteles, se publican individualmente a nombre del HCP que se ha beneficiado

del viaje y hotel.

La publicacién individual también incluye los servicios relacionados con la realizacion de estudios
observacionales retrospectivos (como la solicitud de asesoria en relacién a un estudio de revision
de una base de datos o historias clinicas), y estudios iniciados por un investigador de naturaleza
retrospectiva (ver seccién 5.7), y el apoyo a la redaccion médica de publicaciones independientes,

véase la seccidén 5.15.2.
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5.2 Sociedades unipersonales
Una Sociedad unipersonal es una compafiia propiedad de un Unico HCP, que se considera entidad

legal y por lo tanto HCO.

En Espafia, en caso de contratarse los servicios de un HCP a través de una Sociedad unipersonal, los
pagos realizados se publicaran individualmente a nombre del HCP, incluyendo los viajes y hoteles

reservados por LEO Pharma a nombre del HCP, ya que en todos los caos, el HCP es el beneficiario.

5.3 Requerimientos locales para la publicacién individual

Laboratorios LEO Pharma, S.A., al igual que LEO Pharma, publica a nombre del HCP, las ToV que se
le han realizado (nivel individual), en base al identificador Unico de LEO en todos los casos, con las

excepciones que se han nombrado en la seccién 5.1.

Los pagos publicados por Laboratorios LEO Pharma S.A. corresponderan a los establecidos en la
seccion 18.3 del Cdédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria y

coinciden con los enumerados en la seccion anterior.

En el caso de los Profesionales Sanitarios, de conformidad con el articulo 7f) de la Directiva 95/46,
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 de las empresas sujetas al Cédigo
de Farmaindustria, reconocido por la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos en su Informe de fecha
22 de Abril de 2016, de forma que no es necesario el consentimiento para la publicaciéon 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 Protecciéon 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.

En la medida que legalmente sea posible y siempre que pueda proporcionarse con exactitud y
consistencia, los laboratorios deberan publicar esta informacién a nivel individual, identificando al

Profesional Sanitario (en lugar de a la Organizacion Sanitaria).

5.4 Publicacion en agregado
Las ToV se publicaran en agregado en los casos en los que i) sean ToV relacionadas con Actividades
de Investigacién y Desarrollo, ver seccion 5.6 o ii) el HCP no ha otorgado su consentimiento requerido

para una publicacion individual de las ToV, tal como se describe en la seccion 5.13.
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5.5 Requerimientos locales para la publicacién en agregado

El Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria establece para las
compafiias farmacéuticas ubicadas en Espaiia, la publicacién en agregado en los casos en los que i)
sean ToV relacionadas con Actividades de Investigacién y Desarrollo, ver secciéon 5.7 o ii) el HCP
justificase al laboratorio que existen motivos fundados y legitimos relativos a su concreta situacion
personal que determinaran que, se invirtiera la regla de la ponderacién y no prevaleciera el interés

legitimo de la transparencia que ampara la publicacién individual de las ToV recibidas de la compaiiia.

En estos casos se identificara para cada categoria i) el nUmero de destinatarios a los que aplica y el
porcentaje que este representa sobre el total de destinatarios a los que en el mismo periodo aplicable
hubiera efectuado transferencias de valor bajo estas mismas categorias vy ii) el importe agregado

imputable a estas transferencias de valor.

5.6 Investigacion y desarrollo

Las Actividades de Investigacion y Desarrollo se dividen, segun la EFPIA y Farmaindustria en 3 tipos

principales de actividad: estudios no-clinicos, ensayos clinicos y estudios observacionales.

Estudios no-clinicos: Esta categoria incluye cualquier ToVs realizada a un HCP/HCO en relacion a

un ensayo o conjunto de ensayos en los que se examina un determinado parametro bajo condiciones
de laboratorio, en invernaderos o en el campo para obtener datos sobre propiedades y/o seguridad.
Hacen referencia generalmente a actividades de investigacion en las que LEO Pharma requiere

servicios realizados por un HCP/HCO para completar la Actividad.

Ensayo clinico: Esta categoria incluye cualquier ToVs realizada a un HCP/HCO en relaciéon a un
ensayo clinico, como el pago de honorarios a un HCP/HCO para actuar como coordinador de
investigadores a nivel international/national, honorarios por servicios como investigador, honorarios
como miembro de un comité para monitorizacion/revision de datos, asesor o miembro de un comité

de expertos vinculado a un ensayo clinico determinado.

Estudio observacional: Incluye cualquier ToVs realizada a un HCP/HCO relacionada con un estudio

observacional prospectivo, como el pago de honorarios a un HCP/HCO para actuar como coordinador

de investigadores a nivel international/national y honorarios por servicios como investigador principal.

5.7 Estudios iniciados por un investigador (IIS)

El soporte financiero con el objetivo de apoyar un Estudio iniciado por un investigador (IIS),

retrospectivo, se publica individualmente, mientras que el soporte financiero para apoyar un Estudio
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iniciado por un investigador (IIS) prospectivo se publica en agregado en el apartado de Investigacion

y Desarrollo.

El soporte financiero a un estudio iniciado por un investigador (IIS) retrospectivo se publica como
honorarios por servicios, aunque dicha actividad no se realice en nombre de LEO Pharma y LEO
Pharma no esté implicado en la planificacién y la realizacién del estudio. El HCP/HCO realiza dicho

estudio a iniciativa propia y asume todas las responsabilidades en la realizacién del estudio.

5.8 ToVs en caso de asistencia parcial o cancelacion

Si una actividad planificada se cancela y no se realiza ninguna ToV al HCP/HCO, dicha ToV no se
publicard. Esto incluye los casos en los que se han reservado vuelos y hoteles reservados a nombre
de HCPs para su participacion en eventos planificados o reuniones o cuando el HCP no hace uso de
los vuelos y/o el hotel reservado y por lo tanto no recibié ningun beneficio. Si el HCP/HCO ya ha
realizado algun trabajo de preparacion requerido por LEO Pharma para llevar a cabo la actividad, el
HCP/HCO sera remunerado por este trabajo, segun los términos recogidos en el contrato con el
HCP/HCO, por ejemplo, con una cantidad establecida por hora de trabajo utilizada para dicha
preparacion, y la ToV se publicard segln se describe en la seccién 5. De igual manera, si un HCP
cuya asistencia a un congreso es patrocinada por LEO Pharma no asiste al evento, la(s) ToV(s)
relacionadas no se publicaran a condicion de que la no asistencia pueda justificarse y esté

documentada.

Estos mismos criterios se aplicaran en Laboratorios LEO Pharma S.A.

5.9 Eventos virtuales

En los ultimos afios se ha incrementado la realizacidn de eventos con profesionales sanitarios en un
entorno virtual (interacciones virtuales), y el Marco de actuacién para el cumplimiento normativo en
las interacciones con agentes sanitarios de LEO Pharma y los procesos inherentes se aplican a los
eventos virtuales de la misma manera que a los eventos no virtuales. Por lo tanto, las ToVs de los
eventos virtuales se registraran y publicaran de acuerdo con la metodologia descrita en este
documento. Esto incluye las cuotas de inscripciébn para eventos virtuales o grabados, que se

consideran ToVs de la misma manera que las cuotas de inscripcidon pagadas para eventos en vivo.

5.10 Contratos marco

Cuando se establezca un contrato marco, el HCP/HCO sera remunerado segun las tarifas y bajo las
condiciones para viajes y reembolso de gastos establecidas en el contrato marco o en una orden de
trabajo preparada para cada actividad requerida al HCP/HCO por separado. Se asignara y mantendra

un identificador Unico de LEO Pharma al HCP/HCO al inicio de la colaboracién y cada una de las ToVs

Versién 1, Junio 2022



13/22
se publicaran segun se describe en la seccién 5 y dentro del periodo de publicacién aplicable en el

que se hayan realizado los pagos individuales, ver la seccion 5.11.3.

5.11 ToVs indirectas

LEO Pharma puede contratar a una Tercera parte, que a su vez puede contratar a un HCP/HCO para
llevar a cabo servicios para LEO Pharma. Se evalla para cada contrato o acuerdo especifico si las
ToVs realizadas a los HCPs/HCOs por la Tercera parte en nombre de LEO Pharma se consideran una

ToV indirecta.

Una ToV indirecta implica generalmente situaciones en las que la identidad del HCP/HCO se especifica
en el contrato con la Tercera parte o la identidad del HCP/HCO que se beneficia de la ToV es conocida
de antemano por el Grupo LEO Pharma y es claro para LEO Pharma que el HCP es el beneficiario

ultimo de la ToV.

Las ToVs indirectas, se realizan, por ejemplo, en relacién con ensayos clinicos patrocinados por LEO
Pharma, en los que la realizacion del ensayo, incluidos los pagos a HCPs/HCOs, los realiza una

Organizacién de investigacion contratada (CRO).

LEO Pharma publica las ToV indirectas al mismo nivel que las ToV directas, es decir, a nivel individual

o agregado tal como se definen anteriormente en la seccién 5.

5.11.1 Servicios de una HCO y colaboraciones de R&D

LEO Pharma puede contratar un HCP indirectamente a través de una HCO. En dichos casos, LEO
Pharma puede requerir la realizacién de los servicios por un HCP concreto empleado por la HCO, es
decir, el HCP es seleccionado por LEO Pharma, o la HCO puede decidir que un HCP concreto empleado

por la HCO lleve a cabo los servicios.

Solo si el contrato con el HCO especifica que los pagos realizados al HCO se utilizaran, completamente
0 en parte, para pagar al/los HCP(s) seleccionado(s) por LEO Pharma, dicha ToV indirecta se publicara

individualmente a nombre del HCP.

Si LEO Pharma no puede confirmar que el HCP empleado por la HCO, y seleccionado por LEO Pharma
para llevar a cabo los servicios, recibié un beneficio personal a partir de la ToV pagada a la HCO,
dicho pago no se considerara una ToV indirecta y no se publicardn como ToV a un HCP

individualmente, sino como una ToV a la HCO como receptora del pago.
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5.11.2 Ensayos y estudios clinicos

Tal como se describe en la secciéon 5.10, LEO Pharma puede contratar un CRO para llevar a cabo
ensayos clinicos promovidos por LEO Pharma. Las ToVs indirectas realizadas a los HCPs/HCOs a

través de la CRO se publican segln se describe en la seccion 5.

No obstante, en los casos en los que el HCP sea un empleado contratado por la CRO a tiempo
completo, y el HCP lleve a cabo los servicios para los cuales LEO Pharma ha contratado a la CRO
como parte de sus responsabilidades habituales con la CRO, los pagos a la CRO por dichos servicios
no se consideraran una ToV indirecta al HCP, siempre que el HCP sea remunerado con su salario
habitual como empleado de la CRO. Ademas, los pagos a la CRO no se haran publicos ya que las

CROs no se consideran HCOs.

5.10.3 Patrocinios

LEO Pharma puede proporcionar apoyo/patrocinio a PCOs/HCOs en actividades cientifico/educativas.
El apoyo financiero puede utilizarse para la preparacidn y/o realizacion de eventos
cientifico/educativos, patrocinio de ponentes, cuotas de inscripcion, gastos de viajes y, alojamiento
y manutencién. Si el PCO organiza una actividad cientifico/educativa en nombre de un HCO, la
publicacidn de la cantidad total del patrocinio se hara a nombre del HCO. Si un HCP, como por ejemplo
un miembro de un comité cientifico, un ponente, moderador o asistente, recibe una ToV a partir del
soporte/patrocinio proporcionados por LEO Pharma, y LEO Pharma ha estado involucrado en la
seleccion del HCP que se benéfica de la ToV, dicha ToV se considerara una ToV indirecta. Las ToVs
indirectas a HCPs/HCOs proporcionada a través de PCOs/HCOs se publicaran a nombre del HCP/HCO

beneficiado sin mencionar el nombre del PCO y segun se describe en la seccion 5.

En el caso de que LEO Pharma dé soporte/patrocinio a un PCO, pero LEO Pharma no pueda identificar
al HCO beneficiado, y/o no ha estado involucrado en la seleccién de los HCPs, esta ToV no se publicara
ya que el PCO no es un HCP/HCO (u Organizacién de Pacientes) y por ello no es un receptor segun
se define en el Cddigo de Buenas Practicas de la EFPIA. No obstante, y para garantizar la
transparencia de los patrocinios facilitados por LEO Pharma a eventos cientifico/educativos, LEO

Pharma requiere a la PCO que publique el patrocinio en la website de la conferencia en concreto.

5.10.4 Distribuidores

LEO Pharma puede contratar distribuidores para promover y distribuir los productos LEO Pharma. En
algunos casos los distribuidores no tienen ninguna responsabilidad respecto a LEO Pharma y actlan
por su propia cuenta y no representan o actian en nombre de LEO Pharma en la distribucion y
promocién de los productos. En estos casos, todas las ToVs realizadas a los HCPs/HCOs por el

distribuidor no se consideran ToVs indirectas y no seran publicadas por LEO Pharma.
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Cuando el distribuidor actiie en nombre o bajo las instrucciones de LEO Pharma y realice una ToV a

un HCP/HCO en nombre de LEO Pharma, dichas ToVs se consideran ToVs indirectas y seran publicadas

por LEO Pharma segun se describe en la seccidon 5.

5.10.5 Estudios de investigacion de mercado

LEO Pharma puede encargar a Terceras partes la realizacion de estudios de investigacion de mercado
o actividades similares, en las que LEO Pharma no conoce la identidad del HCP/HCO contratado en
nombre de LEO Pharma por la Tercera parte y el HCP/HCO no conoce la identidad de LEO Pharma

(estudios de mercado doble ciegos). En dichos casos, no se realiza ninguna publicacién de pagos.

De igual manera, en los estudios de investigacion de mercado en los que la identidad de LEO Pharma
sea conocida por el HCP, pero la identidad del HCP no es conocida por LEO Pharma, no se realizara

la publicaciéon de ninguna ToV realizada en relacién con el estudio de mercado.

En los estudios de investigacion de mercado en los que se conozca la identidad de los HCP/HCOs por
LEO Pharma, LEO Pharma solicitard a la Tercera parte el registro de las ToVs realizadas a los

HCP/HCOs para facilitar a LEO Pharma la publicacion de las ToVs.

5.12 Datos financieros

Para garantizar la consistencia de las ToV publicadas por LEO Pharma, se han tomado una serie de
decisiones sobre los puntos de datos a utilizar para el registro y trazabilidad de las ToVs.

5.12.1 Moneda

La moneda utilizada en los informes de transparencia es la moneda local del pais en el que se hacen

publicos (pais del HCP/HCO), en Espafia, el Euro.

La ToVs que no se paguen en la moneda utilizada en el pais del HCP/HCO se convertiran a la moneda
utilizada en el pais del HCP/HCO a partir de una conversion al EURO. Los calculos para la conversion

se realizaran en base al tipo de cambio de moneda anual fijado.

5.12.2 Impuestos

Las ToV publicadas no incluirdn el IVA, a excepcién de aquellos casos en los que la cantidad
correspondiente al IVA no pueda excluirse exactamente, en cuyo caso las cantidades publicadas
incluiran el IVA. Los pagos sujetos a retencion de impuestos se haran publicos incluyendo la cantidad

retenida a cuenta para el pago de impuestos.
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Laboratorios LEO Pharma, S.A. publicara los importes correspondientes a gastos directos por pagos
de servicios profesionales incluyendo los impuestos que le son de aplicacion y para gastos derivados
de inscripciones, viajes y alojamientos incluyendo el IVA. Las ToVs relacionadas con el pago de

comidas y/o bebidas a HCPs estan exentas de la obligacién de publicaciéon en Espafia.

5.12.3 Fecha de una ToV

La fecha de una ToV es la fecha en la que se realizd el pago/reembolso al HCP/HCO, esto es, la fecha
en la que el pago ha sido compensado en los sistemas de finanzas (fecha de compensacion), y no es
la fecha en la que el HCP/HCO llevd a cabo los servicios prestados. Para los reembolsos relacionados
con reuniones de investigadores, se utilizard como fecha de una ToV la fecha en la que el Organizador
LEO Pharma solicite el pago de la ToV.

La fecha de la actividad se utilizara como fecha de la ToV en los viajes y alojamientos reservados por
LEO Pharma.

Ademas, en el caso de ToVs relacionados con eventos como congresos, la fecha de la actividad se
utilizard como fecha de la ToV, cuando sea posible, para los siguientes tipos de gasto: inscripciones

a congresos, viajes y alojamientos.

Laboratorios LEO Pharma, S.A. utilizara la fecha del abono de los gastos por inscripcion, viaje o

alojamiento a la empresa subcontratada para su gestién como fecha de la ToV.

5.13 Colaboraciones transfronterizas

Todas las ToV relacionadas con una Colaboracion transfronteriza se registran en los sistemas de
finanzas del pais donde se realiza el pago, tal como se ha descrito anteriormente. Las ToVs realizadas
en el pais donde se realiza el pago se comunican al Responsable de cumplimiento con entidades
sanitarias en el pais del HCP/HCO para su publicacion. Este proceso garantiza que LEO Pharma
publica, no solo las ToVs correspondientes a las interacciones nacionales, sino también todas las ToVs
correspondientes a colaboraciones transfronterizas. Si la publicacion no esta relacionada con
Investigacién y Desarrollo, el Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais del
HCP debe comprobar si el HCP ha otorgado el debido consentimiento, segln se describe en la seccidon

5.13, si éste es obligatorio.

5.14 Gestion de los consentimientos

En ciertos paises, LEO Pharma esta obligado a obtener el consentimiento de cada HCP para la
publicacién individual de los datos personales de los HCPs y las ToVs realizadas al HCP. Si se requiere

dicha publicacién y el correspondiente consentimiento, debido a requerimientos o legislacion local, el
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Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais del HCP garantiza que se haya
obtenido el consentimiento, tanto en relacion a ToVs directas como indirectas, segun los
requerimientos locales y las leyes de proteccion de datos locales. Si el consentimiento para
publicacién se requiere para HCOs en un pais dado, segun las leyes de proteccion de datos locales,
el Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais del HCO serd responsable de

obtenerlo.

5.14.1 Obtencion del consentimiento

El consentimiento, caso de ser requerido segln los requerimientos y las leyes de proteccion de datos
locales, se obtiene en un acuerdo de consentimiento separado que ampara el consentimiento para la

publicacién de todas las ToVs realizadas a un HCP en el periodo de publicacién dado.

En Espafia, Laboratorios LEO Pharma S.A., no solicita el consentimiento para la publicacion de las
ToV vinculadas a Actividades realizadas por el HCP durante el ano 2020, en virtud del interés legitimo

de las empresas sujetas al Cdédigo de Farmaindustria, reconocido por la AEPD (ver seccion 5.3).

No obstante, se informa a los HCPs, 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 Cédigo de Farmaindustria.

5.14.2 Gestion de la revocacion del consentimiento por parte del receptor

El HCP puede revocar su consentimiento en cualquier momento. En tal caso, LEO Pharma publicara
los datos correspondientes a las ToVs en agregado y publicard un nuevo Informe de Transparencia,

si los datos ya han sido publicados.

La gestidon de las revocaciones de los consentimientos es realizada por el Responsable de

cumplimiento con entidades sanitarias en el pais del HCP.

Laboratorios LEO Pharma, S.A. informa a los HCPs a los que realiza una ToV, en el texto de los
contratos subscritos, de la manera mediante la cual pueden modificar o revocar su consentimiento a

través de una direccién de correo electréonico o bien por correo postal.

Si un HCP justifica a Laboratorios LEO Pharma, S.A. que existen motivos fundados y legitimos
relativos a su concreta situacién personal que determinaran que se invirtiera la regla de la
ponderacién, y no prevaleciera el interés legitimo de la transparencia que ampara la publicacién
individual de las ToV recibidas de la compafiia, Laboratorios LEO Pharma, S.A. lo aplicara de forma
retrospectiva a todas las ToVs realizadas con anterioridad que no hayan sido ya objeto de publicacion
en la web de la compafiia, de manera que, las ToVs realizadas al HCP que haya realizado la solicitud

de revocacidn, pasen a publicarse en agregado.
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5.14.3 Gestion de las solicitudes de los receptores

Cualquier empleado del Grupo LEO Pharma podra recibir una solicitud de revocaciéon de
consentimiento por parte de un HCP y deberd ponerlo en conocimiento del Responsable de

cumplimiento con entidades sanitarias del pais del HCP para su gestion.

5.14.4 Consentimiento parcial

El Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais del HCP verificara que se disponga
de un consentimiento antes de la publicacion de las ToVs. Como el consentimiento se solicita en un
acuerdo de consentimiento separado para cada HCP, para todas las ToVs realizadas durante un
periodo de publicacién dado, todas las ToVs realizadas a un HCP dado se publicaran, o en individual
o en agregado, (a excepcion de las ToVs relacionadas con Investigacion y Desarrollo) para dicho

periodo de publicacion.

Esto significa que si un HCP dado recibe cierto nimero de ToVs de LEO Pharma durante un periodo
de publicacién y por diferentes razones revoca su consentimiento para que se hagan publicas una o

varias de las ToVs, LEO Pharma publicara todas las ToVs hechas al HCP en agregado.

Es Espafia, tal como se menciona en la seccidon 5.3, todas las ToVs a HCP/HCO se publicaran
individualmente ya que no es necesario solicitar el consentimiento para la publicacién de las ToVs a
HCP/HCO.

Unicamente los HCPs, como personas fisicas pueden justificar una situacién para hacer prevalecer su
interés legitimo sobre el interés general, en cuyo caso Laboratorios LEO Pharma, S.A. publicara en

agregado la totalidad de los datos correspondientes a las ToVs en un afio natural.

5.15 Plantilla para la publicacion

Laboratorios LEO Pharma, S.A. utilizara para la publicacion de los datos correspondientes a las ToV
a HCP/HCO la plantilla establecida en el Anexo II del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria

Farmacéutica de Farmaindustria.

5.15.1 Fecha de publicacion

Laboratorios LEO Pharma publicara los datos correspondientes a los HCPs/HCOs relevantes segun se
establece en la seccién 18. 2 del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de

Farmaindustria.

De esta manera, los datos correspondientes a las ToV realizadas en un afio natural se publicaran

durante el mes de Junio del afio siguiente.
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La informacién correspondiente a cada ano natural estara disponible durante un plazo de 3 afios en

la web.

5.15.2 Plataforma para la publicacion

La publicacién de las ToV de Laboratorios LEO Pharma, S.A. a los HCPs/HCOs/Organizaciones de

Pacientes relevantes se hara en la pagina web de la compafia: www.leo-pharma.es, con acceso

abierto a todo el publico en general.

5.15.3 Idioma de publicacion

La publicacion de las ToV relevantes de Laboratorios LEO Pharma, S.A. a los

HCPs/HCOs/Organizaciones de Pacientes se hara en espafiol.

5.16 Situaciones excluidas de publicacion

El grupo LEO Pharma ha excluido la publicacion de ciertas ToV realizadas a HCPs/HCOs, teniendo en
cuenta la seccion 23.03 del Cédigo de Buenas Practicas de la EFPIA y la seccién 18 del Cddigo de

Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria.

De esta manera, en Espafia no se publicaran las ToV relacionadas con la entrega al HCP de:

i materiales formativos o informativos con un precio de mercado inferior a 60€ que estén
relacionados directamente con el ejercicio de la medicina y la farmacia y beneficien
directamente el cuidado o atencion de los pacientes.

ii. articulos de utilidad médica dirigidos a la formacion de los HCP y el cuidado y atencién de los
pacientes con un precio de mercado inferior a 60€ y que no alteren la practica profesional
habitual del destinatario.

jii.. muestras gratuitas de medicamentos

iv. hospitalidad asociada a comidas o almuerzos en reuniones cientificas y profesionales

Ademas, en algunos casos el grupo LEO Pharma proporciona cierto soporte no-financiero a los
HCPs/HCOs al que no puede asignarse un valor monetario, y el Grupo LEO Pharma ha considerado
que este tipo de apoyo no-financiero no se considera una transferencia de valor, ver seccién 5.15.2.

Dichas ToV se excluiran de las ToVs a publicar.

5.16.1 Asistencia de empleados de LEO Pharma a eventos cientifico/educativos

Cuando los empleados de LEO Pharma se inscriben a un evento cientifico/educativo para su
asistencia, mediante una aplicacion convencional de registro a través de una pagina web, el Grupo

LEO Pharma no considera esta ToV como publicable y seria considerada una adquisicidon ordinaria.
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5.16.2 Apoyo a publicaciones

Las publicaciones relacionadas con datos y analisis originados por LEO Pharma pueden desarrollarse
en colaboracién entre un HCP (autor externo) y LEO Pharma (autor interno). De acuerdo con la Good
Publication Practice for Communicating Company-Sponsored Medical Research (GPP3), y tal como se
establece en la Directriz de LEO Pharma sobre Scientific, Medical and/or Technical Publications, LEO
Pharma no paga honorarios a autores. Por el contrario, los autores contribuyen en estas publicaciones

sin cargo alguno, haciendo uso de su tiempo y conocimientos.

Para facilitar la preparacion de publicaciones, de manera que LEO Pharma cumpla las obligaciones de
publicar los resultados de ensayos clinicos y otras actividades de investigacion oportunamente, se
contratan a menudo redactores médicos. Estos pueden ser empleados de LEO Pharma o de una

Agencia de redaccion médica externa.

Cuando LEO Pharma proporciona los servicios de un redactor medico a un HCP para facilitar al HCP
una publicacién relacionada con datos y analisis originados por LEO Pharma, no se considera una ToV
al HCP ya que 1) no se produce un pago por Servicios ya que el HCP no obtiene un beneficio financiero,
y 2) el valor del soporte facilitado por el grupo LEO Pharma a los autores es a la sociedad en su
conjunto, la comunidad cientifica, los pacientes y LEO Pharma ya que promueve el proceso para
divulgar datos, andlisis e interpretacion para incrementar el conocimiento global sobre nuestros
productos/soluciones para los pacientes en desarrollo o en uso clinico, esto es, no se transfiere un

valor a un HCP.

No obstante, LEO Pharma publicara los honorarios por servicios editoriales pagados a un redactor
meédico para ayudar a un HCP en una publicacion que se realice independientemente de LEO Pharma,
en el nombre del HCP/HCO como autor, en la categoria de honorarios por servicios, tal como se

establezca en el contrato con el HCP/HCO.

LEO Pharma requiere transparencia en todas las publicaciones que apoya, y se indicara la la

(co)autoria y mencién de la contribucion, incluyendo cualquier contribucion financiera.

6 Publicacion de ToVs a Organizaciones de Pacientes

LEO Pharma estd comprometido en garantizar la transparencia en su relacién con Organizaciones de
Pacientes y de acuerdo con el Codigo de Buenas Practicas de la EFPIA y el Cédigo de Buenas Practicas
para la Industria Farmacéutica de Farmaindustria, hace publicas todas las ToVs y apoyos no
financieros proporcionados por LEO Pharma a Organizaciones de Pacientes en aquellos paises en los

que existe un requerimiento de publicacién.
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Segun el Proceso global de cumplimiento normativo en las interacciones con HCPs/HCOs, descrito en
la seccion 4 de este documento, el Responsable de cumplimiento con entidades sanitarias en el pais
de la Organizacion de Pacientes es responsable de preparar el Informe de transparencia con las ToVs
directas e indirectas proporcionadas a las Organizaciones de Pacientes de su pais y publicar dichas

ToVs segln los requerimientos de publicacion locales.

Cuando proceda, segun los requerimientos locales se utilizara una plantilla global de LEO Pharma
para la publicacion de ToVs a Organizaciones de Pacientes, por la entidad de LEO Pharma

conteniendo, como minimo, la siguiente informacion:

e Pais de la Organizacién de Pacientes

Nombre de la Organizacion de Pacientes

e Direccidn de la Organizacion de Pacientes

e Tipo de interaccidn (tipo de apoyo/servicios contratados)

e Tipo de ToV (financiera/no financiera)

e Descripcién de la colaboracién (descripcion de la naturaleza del apoyo/servicios contratados)
e Cantidad/Apoyo no financiero (cuando no pueda asignarse un valor monetario significativo)
¢ Moneda

e Pais donde LEO Pharma realiza el pago

El Informe de trasparencia con Organizaciones de Pacientes de LEO Pharma, se publicara en la
website corporativa local de la entidad LEO Pharma, en el pais de la Organizacion de Pacientes, a no
ser los requerimientos de publicacion locales indiquen otra cosa. Si LEO Pharma no dispone de website
local, en el pais de la Organizacion de Pacientes, el Informe de transparencia con Organizaciones de
Pacientes de LEO Pharma para ese pais en concreto se publicara en la website corporativa global de
LEO Pharma.

Los Informes de trasparencia con Organizaciones de Pacientes de LEO Pharma incluyen las ToVs
realizadas durante un afio natural completo para un periodo de publicacién dado y se publican
anualmente en la fecha establecida en los requerimientos de publicacién locales. Las cantidades

publicadas no incluyen el IVA, si es posible.

La publicacion de ToVs y soporte no-financiero proporcionado a Organizaciones de Pacientes por LEO
Pharma también incluye las ToVs realizadas por LEO Pharma a pacientes a titulo individual (p. ej.
Honorarios como ponentes), que actlan en nombre de una Organizacion de Pacientes o como

representantes de una Organizacion de Pacientes.

Versién 1, Junio 2022



22/22

7 Tiempo de retencion de los datos

LEO Pharma mantendra los registros correspondientes a las ToVs durante 5 afios a partir de la
finalizacion del periodo de publicacion relevante, a no ser que se requiera un periodo distinto por

aplicacion de la ley de proteccidén de datos nacional u otras leyes o reglamentos.

En Laboratorios LEO Pharma, S.A., dicha documentacion se mantendra como minimo durante 10

afios de acuerdo a la normativa fiscal nacional.
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