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El Cédigo de Cumplimiento para
Colaboradores externos de LEO
Pharma (en adelante, este
Cédigo de Cumplimiento)
describe los requisitos y las
expectativas de LEO Pharma
con respecto a los
Colaboradores externos (como
se define a continuacion) en
relacién con areas tales como la
ética empresarial, los derechos
humanos, los derechos
laborales, la salud y Ila
seguridad, el medio ambiente,
las subcontrataciones y los
sistemas de gestion para estas
areas.

Se entenderd por Colaborador
externo (o Colaboradores
externos en plural, segun
corresponda) toda persona fisica
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0 juridica con la que LEO
Pharma colabore, y/o que actie
en nombre de LEO Pharma,

incluidos, entre otros,
proveedores, contratistas,
fabricantes, vendedores,
consignatarios, asesores,

clientes, distribuidores, agentes,
intermediarios, socios, clinicas
publicas y privadas, hospitales,
universidades e instituciones, asi

como organizaciones no
gubernamentales.

Sin  perjuicio de cualquier
disposicion en el presente

documento que establezca lo
contrario, un  «Colaborador
externo» no hara referencia en
ningun caso a un profesional de
la salud o paciente.






La integridad es el valor
fundamental para LEO Pharma.
Somos una empresa
responsable y cumplimos
nuestras promesas. Queremos
actuar y comunicarnos de forma
abierta, honesta y fiable. Y esto
se refleja en nuestra estrategia
de  Responsabilidad  Social
Corporativa (RSC).

LEO Pharma se centrard en
cuatro aspectos durante la
implementacion de este Cadigo
de Cumplimiento:

* Priorizar: llevaremos a cabo
nuestras evaluaciones y
valoraciones mediante un
enfoque basado en los riesgos y
centrandonos en aquellos puntos
de nuestra cadena de suministro
y de las colaboraciones con
terceros en los que los efectos
negativos sean mas probables o

en aquellos en los que las
consecuencias sean mas
graves.

« Respeto: procederemos en

nuestra actividad empresarial
con Colaboradores externos de
forma justa, objetiva,
transparente y profesional.
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En LEO Pharma trabajamos con
RSC, como se describe en
nuestro Codigo de Conducta
interno y en nuestro programa de
lucha contra la corrupcion y el
soborno. Es mas, hemos
obtenido las certificaciones 1SO
14001 y OHSAS 18001 en todas
las plantas de produccion de
LEO Pharma.

* Comunicacion y formacion:
velaremos porque  nuestros
empleados  conozcan  este
Cdédigo de Cumplimiento vy
porque aquellos que sean
responsables de colaborar con
terceros dispongan de la debida
formacion.

* Mejora: sabemos que la
sostenibilidad de la cadena de
suministro es un desafio por lo
gque revisamos continuamente
nuestras practicas y politicas con
el objetivo de mejorar.
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LEO Pharma espera y requiere
de los Colaboradores externos el

cumplimiento de todas las
normas, reglas y leyes
aplicables, ademéas de que
trabaje conforme a los

estandares éticos y de alta
calidad y de conformidad con
cualquier requisito o instruccién
especial por parte de LEO
Pharma.

Este Codigo de Cumplimiento se
basa principalmente en los
Principios de la Industria
Farmacéutica para una Gestion
Responsable de la Cadena de
Suministro . LEO Pharma es
consciente de las diferencias
culturales y los retos que supone
la interpretacion y la aplicacion
integra de este Cddigo de
Cumplimiento. Este es universal,
pero somos conscientes de que
los métodos empleados para
cumplir con las expectativas y
los requisitos pueden variar y
deben  necesariamente  ser
coherentes con las expectativas
culturales, los valores y las leyes
de las distintas sociedades y
paises del mundo. Es mas, el
tamafio, el sector y el contexto
operacional del Colaborador
externo influiran en los métodos
empleados para cumplir con las
expectativas de este Cdédigo de
Cumplimiento. Creemos que

! Pharmaceutical Supply Chain Initiative
(www.pscinitiative.org)

este Cédigo de Cumplimiento se
implementa mejor mediante un
enfoque de mejora continua que
impulse con el tiempo el
rendimiento del Colaborador
externo.

Se espera y requiere de los
Colaboradores externos que
cooperen voluntariamente en las
actividades de control vy
evaluacion. Dichas actividades
pueden ser autoevaluaciones,
cuestionarios, entrevistas,
evaluaciones por ordenador,
auditorias o cualquier otra
medida necesaria. LEO Pharma
se reserva expresamente el
derecho a rescindir cualquier
relacion empresarial, real o
potencial, con un Colaborador
externo, si:

— existe reticencia o falta de
voluntad de cooperar en la
evaluacion y valoracion en
relacion con este Codigo de
Cumplimiento, o

— existe reticencia o falta de
voluntad de trabajar para mejorar
los sistemas de gestién con el
objetivo de controlar el riesgo de
impacto negativo en cuestiones
de ética empresarial, derechos
humanos, derechos laborales,
salud y seguridad, y
medioambiente, o



— un Colaborador externo (o los
proveedores subcontratados por
éste, si procede) incumplen este
Cédigo de Cumplimiento.

Areas de cumplimiento

1. Etica empresarial

Los Colaboradores externos
llevaran a cabo su actividad
empresarial de forma ética y
actuardn con integridad. Los
elementos éticos incluyen los
aspectos siguientes:

* Integridad empresarial y
competencia leal

Se prohibe cualquier tipo de
corrupcion, extorsion 0
malversacion. Los
Colaboradores  externos  no
pagardn o aceptaran sobornos,
facilitardn el pago o participaran
en otros incentivos ilegales en
sus relaciones gubernamentales
o] empresariales. Los
Colaboradores externos llevaran
a cabo su actividad empresarial
acorde con una competencia
justa y fuerte y cumpliendo con
todas las leyes antimonopolio,

regulaciones de control de
exportaciones 'y  embargos
comerciales vigentes. Los
Colaboradores externos deberan
basarse en practicas
comerciales leales, lo que

incluye una publicidad exacta y
veraz.

* Identificacion de los motivos
de preocupacioén

Se fomentara que todos los
trabajadores informen de
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cualquier posible motivo de
preocupacion o actividad ilegal
en su lugar de trabajo, sin temor
a represalias, intimidacién o
acoso. Los Colaboradores
externos investigaran y
adoptaran las medidas
correctivas necesarias.

* Bienestar de los animales
Los Colaboradores externos
proporcionaran a los animales un
trato humano y minimizardn su
dolor y estrés. Los ensayos con
animales se llevardn a cabo
después de tomar en
consideracion la posibilidad de
evitar su uso, reducir el nimero
de animales utilizados o mejorar
los procedimientos para
minimizar su angustia. Se
emplearan métodos alternativos
siempre que éstos sean
cientificamente vélidos y
aceptables por parte de las
autoridades sanitarias
reguladoras.

Se exige como minimo que
todos los ensayos con animales
y su cuidado cumplan con la
normativa europea,
independientemente del lugar en
el que se utilicen los animales.
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¢ Privacidad, confidencialidad

y derechos de propiedad
intelectual

Los Colaboradores externos
salvaguardaran y usaran

Unicamente de forma legal y
apropiada la informacion no
publica, a fin de garantizar que
los derechos de confidencialidad
de la empresa, del trabajador y
del paciente se respetan vy
protegen de conformidad con
cualquier legislacion local
aplicable. Asimismo, los
Colaboradores externos
garantizaran que ninguna
informacién  confidencial que
pertenezca a LEO Pharma o a
cualquier otra empresa o
individuo se distribuya o divulgue
indebidamente como
consecuencia de actos u
omisiones de Colaboradores
externos. Por Ultimo, los
Colaboradores externos
respetardn y se abstendran de
infringir o violar  cualquier
derecho de propiedad intelectual
que pertenezca a LEO Pharma o
a cualquier otra empresa o
individuo.

* Ensayos clinicos

Los ensayos clinicos se llevaran
a cabo siempre con
Colaboradores  externos de
conformidad con las leyes, las
normas y los estandares
internacionales aplicables, lo que
incluye las buenas practicas de
laboratorio, las buenas practicas
clinicas y las buenas practicas
de farmacovigilancia, asi como el
derecho al consentimiento libre,
previo e informado con respecto
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al experimento cientifico o

médico.

¢ Extraccion conflictiva de
minerales

Los Colaboradores externos
garantizaran que los productos
suministrados a LEO Pharma no
contienen metales derivados de

minerales o sus derivados
procedentes de regiones
conflictivas que directa o

indirectamente  financien o]
beneficien a grupos armados.

* Conflicto de intereses

Los Colaboradores externos
velaran porque sus trabajadores
eviten toda situacion en la que
pueda verse comprometida su
lealtad y los intereses personales
entren o0 puedan entrar en
conflicto con las obligaciones e
intereses profesionales.

2. Derechos humanos

Los Colaboradores externos
respetaran los derechos
humanos reconocidos
internacionalmente  segun lo
expresado en la Carta
Internacional de Derechos
Humanos y los principios
relativos a los derechos

fundamentales establecidos en
la Declaracion de la
Organizacion Internacional del
Trabajo (OIT) relativa a los
principios y derechos
fundamentales en el trabajo.

Los Principios Rectores sobre
las Empresas y los Derechos
Humanos de las Naciones
Unidas se elaboraron a modo de



referencia mundial para una
mayor comprensién sobre la
forma de respetar los derechos
humanos. De acuerdo a estos
Principios Rectores, la
responsabilidad de respetar los
derechos humanos exige a las
empresas evitar que sus propias
actividades provoquen o]
contribuyan a provocar
consecuencias negativas sobre
los derechos humanos, y las
empresas deben tratar de
prevenir y mitigar las
consecuencias negativas
directamente relacionadas con
sus operaciones, por ejemplo, a
través de Colaboradores

externos.

Para cumplir con su
responsabilidad de respetar los
derechos humanos, las

empresas deben contar con
politicas y procedimientos
apropiados en funcién de su
tamafio y circunstancias, entre
los que se incluyen:

» Compromiso politico

* Un proceso de auditoria en
materia de derechos humanos
con el fin de identificar, prevenir,
mitigar y responder de las
consecuencias negativas de sus
actividades sobre los derechos
humanos.

* Procedimientos que permitan
reparar los efectos negativos que
la empresa cause o0 los que
contribuya a causar.
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Este proceso es similar a las
expectativas y a los requisitos
relativos a los sistemas de
gestion  establecidos en la
seccion 7.

Como parte del procedimiento de
auditoria en materia de derechos
humanos de LEO Pharma,
podemos  solicitar a los
Colaboradores externos que se
involucren en actividades de
evaluacién y valoracion.

3. Derechos laborales

Los Colaboradores externos
defenderan los derechos
humanos de sus trabajadores.
Como se ha mencionado
anteriormente en relaciéon a los
derechos humanos, esperamos
y requerimos, por tanto, que los
Colaboradores externos
respeten los derechos
establecidos en la Declaracién
de la Organizacion Internacional
del Trabajo (OIT) relativa a los
principios y derechos
fundamentales en el trabajo.

Con un mayor nivel de detalle se
trata de:

* Libertad de eleccién de
empleo

Los Colaboradores externos no
recurriran al trabajo forzado,
obligatorio o involuntario, o al
trabajo involuntario por parte de
personas en prision.

¢ Explotaciéon infantil vy
trabajadores jévenes

Los Colaboradores externos no
recurriran al trabajo infantil. La
contratacion de jovenes menores
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de 18 afios de edad Unicamente
sera posible para llevar a cabo
trabajos que no representen
ningun riesgo y siempre que los
trabajadores jovenes superen la
edad minima legal de trabajo de
ese pais o la edad para

completar la ensefanza
obligatoria.

* No discriminacién

Los Colaboradores externos
proporcionaran un lugar de

trabajo a salvo de acoso y
discriminacion. No se tolerara la
discriminacion por razones de
raza, color, edad, género,
orientacion sexual, etnia,
discapacidad, religion, afiliacion
politica, afiliaciéon a sindicato o
estado civil.

* Trato igualitario

Los Colaboradores externos
proporcionaran un lugar de
trabajo libre de cualquier trato
inhumano u hostil, incluido
cualquier acoso sexual, castigo
corporal, coaccién fisica o
mental, abuso verbal de los
trabajadores, o amenaza de
recibir  cualquiera de los
anteriores.

* Salarios, beneficios y horario
laboral

Los Colaboradores externos
pagaran a los trabajadores de
acuerdo a las leyes salariales
aplicables, lo que incluye los
salarios minimos, las horas
extraordinarias y los beneficios
obligatorios.
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Los Colaboradores externos
comunicaran a sus trabajadores
de manera oportuna la base
sobre la que se les compensara.
Asimismo, se espera y requiere
de los Colaboradores externos
gue informen a sus trabajadores
de la necesidad de realizar horas
extraordinarias y del salario que
percibiran por ellas.

* Libertad de asociacion

Se promueve un dialogo abierto
y un compromiso directo con los
trabajadores para  solventar
cualquier cuestion relacionada
con las compensaciones y el
lugar de trabajo.

Los Colaboradores externos
respetaran los derechos de los
trabajadores, tal y como se
establece en las leyes locales, a
asociarse libremente, a afiliarse
0 no a asociaciones sindicales, a
ser representados y a asociarse
a organizaciones de
trabajadores. Los trabajadores
podran comunicarse
abiertamente con sus superiores
con respecto a las condiciones
de trabajo, sin temor a posibles
represalias, intimidacion 0
acoso.

4. Seguridad y salud

Los Colaboradores externos
proporcionaran un entorno de
trabajo seguro y saludable,
incluido cualquier alojamiento
proporcionado por la empresa.

LEO Pharma espera y requiere
de los Colaboradores externos
gue entiendan los estandares de



seguridad y salud aplicables a
sus productos o servicios y que
amplien este Cdédigo de
Cumplimiento, si es necesario.

Se consideran elementos de
seguridad de la salud los
siguientes:

* Proteccion del trabajador

Los Colaboradores externos
protegeran a los trabajadores de
cualquier exposicién excesiva a
riesgos de origen fisico, biol6gico
0 quimico, y de cualquier
actividad fisicamente exigente
en el lugar de trabajo y en
cualquier alojamiento
proporcionado por la empresa.

» Seguridad del proceso

Los Colaboradores externos
dispondran de planes para
prevenir o mitigar emisiones
catastroficas  de productos
guimicos.

* Preparacion y respuesta ante
emergencias

Los Colaboradores externos
identificardn 'y evaluardn las
situaciones de emergencia en el
lugar de trabajo y en cualquier
alojamiento proporcionado por la
empresa, Yy minimizaran su
impacto implementando planes
de emergencia.

¢ Informaciéon en materia de
riesgos

La informacién relativa a la
seguridad de los materiales

peligrosos —incluidos
compuestos farmacéuticos vy
materias farmacéuticas
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intermedias— estara disponible
para educar, formar y proteger a
los trabajadores de cualquier
riesgo.

5. Medio ambiente

Los Colaboradores externos
actuaran de forma eficiente y
responsable con el medio
ambiente para minimizar los
efectos adversos sobre el
mismo. Se insta a los
Colaboradores externos a
preservar los recursos naturales,
a evitar el uso de materiales
peligrosos siempre que sea
posible y a involucrarse en
actividades de reutilizacion y
reciclaje. Se consideran
elementos medioambientales los
siguientes:

¢ Autorizaciones
medioambientales

Los Colaboradores externos
cumpliran con todas las normas
medioambientales vigentes.
Obtendran todos los permisos,
licencias, registros y
restricciones medioambientales
y cumpliran con los requisitos
operacionales y de informacion.

* Residuos y emisiones

Los Colaboradores externos
dispondran de sistemas para
garantizar la  manipulacion
segura, el traslado, el
almacenamiento, el reciclaje, la
reutilizacién o la gestién de los
residuos, las emisiones
atmosféricas y los vertidos de
aguas residuales. Cualquier
residuo, agua residual o emision
que potencialmente  pueda
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perjudicar la salud del medio

ambiente o de los seres
humanos debe gestionarse,
controlarse 'y tratarse como

corresponde antes de liberarla al
medio ambiente.

* Vertidos y escapes

Los Colaboradores externos
dispondran de sistemas para
prevenir y mitigar vertidos y
escapes accidentales al medio
ambiente.

6. Subcontrataciones

LEO Pharma espera y requiere
de los Colaboradores externos
gue respalden y se adhieran a su
Cdédigo de Cumplimiento o que
desarrollen sus propios cédigos
con principios similares a los

suyos. Como parte de los
sistemas de  gestion de
desarrollo esperamos y
requerimos de los

Colaboradores externos que
soliciten a sus proveedores de
productos y servicios a LEO
Pharma (por ejemplo, los
proveedores subcontratados de
LEO Pharma) que se adhieran a
su vez a este Cddigo de
Cumplimiento o a sus propios
requisitos y expectativas
similares.

7. Sistemas de gestién

Los Colaboradores externos
usaran sistemas de gestion que
faciliten el cumplimiento y la
mejora continua de este Codigo
de Cumplimiento.

Los elementos del sistema de
gestion incluyen:
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e Compromiso

Los Colaboradores externos
demostraran su compromiso con
los conceptos descritos en este
Cédigo de Cumplimiento
asignando los recursos
apropiados y desarrollando las
politicas pertinentes.

* Requisitos
cliente

Los Colaboradores externos
identificardn 'y cumplirdn los

legales y del

estandares, normas y leyes
aplicables y los requisitos
pertinentes del cliente.
* Gestion del riesgo
Los Colaboradores externos

dispondran de mecanismos para
detectar y gestionar los posibles
riesgos en todas las éreas
tratadas en este documento.

* Documentacion

Los Colaboradores externos
conservaran la documentacién
necesaria para demostrar que se
acatan estos requisitos y
expectativas y se cumplen las
normas aplicables.

* Formacion y competencia
Los Colaboradores externos
dispondran de un programa de
formacion que proporcione el
nivel necesario de
conocimientos, habilidades y
destrezas en materia de gestion
y trabajadores que gestionen
estos requisitos y expectativas.



* Mejora continua

Se espera y requiere de los
Colaboradores  externos  su
mejora continua fijando objetivos
de rendimiento, ejecutando
planes de implementacion y
adoptando las acciones
correctivas  necesarias  para
subsanar las deficiencias
detectadas en evaluaciones
internas o} externas,
inspecciones 'y controles de
gestion.
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Las siguientes fuentes de informacion fueron utilizadas para elaborar el presente
Cédigo de Cumplimiento de Colaboradores externos de LEO Pharma. Puede obtener
informacién adicional en las siguientes fuentes de referencia:

Recursos externos

Principios de la Industria Farmacéutica para una Gestién Responsable de la Cadena de
Suministro

https://pscinitiative.org/home

Los Diez principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas
www.unglobalcompact.org

Principios Rectores sobre las Empresas y los Derechos Humanos de las Naciones
Unidas
www.unglobalcompact.org/library/2

Directrices para las empresas multinacionales de la OCDE: comportamiento
empresarial responsable
http://mneguidelines.oecd.org/

Declaracion de la Organizacion Internacional del Trabajo (OIT) relativa a los principios y
derechos fundamentales en el trabajo
http://www.ilo.org/declaration/lang--en/index.htm

Recursos internos
Etica empresarial
http://www.leo-pharma.com/Home/LEO-Pharma/Business-Ethics.aspx






