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1. NOTA METODOLOGICA
1.1. INTRODUCCION

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

Es necesario que estas colaboraciones sean transparentes y que la sociedad pueda confiar en que
las mismas obedecen a la necesidad de desarrollar nuevos medicamentos, a una constante
actualizacion de los profesionales de la salud segun la evidencia cientifica y su aplicacion a la
practica clinica, todo ello con el objetivo comun de atender a los pacientes en su mas amplio
sentido.

Asi, desde 2014 la industria farmacéutica ha asumido voluntariamente nuevos compromisos en
materia de transparencia. Por ello, ya en el aflo 2016 y, a partir del | de enero de 2017, todos los
laboratorios adscritos al Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica publicaran en
su pagina web las transferencias de valor y los pagos realizados a profesionales sanitarios y
organizaciones sanitarias en concepto de donaciones, actividades formativas, prestacion de
servicios e investigacion y desarrollo correspondientes al afio anterior. Esta informacion se
actualizara cada afio.

Como novedad de las transferencias de valor a los PS realizadas a partir del afio 2017, fue el
hecho de que no se solicita al PS el consentimiento para que sus datos se publiquen de forma
individualizada o agregada. Asi pues, a partir de dicha fecha, por acuerdo global, salvo una posible
excepcion que se tratard mas adelante, todas las transferencias de valor realizadas por la industria
farmacéutica se publicarian de forma individualizada, sin necesidad de una autorizacion previa.

Mas informacion de esta iniciativa se halla en www.codigofarmaindustria.es

1.2.- OBJETIVO DE ESTA INICIATIVA

Generar credibilidad y confianza en la industria farmacéutica en su conjunto y en las interacciones
que existen entre los laboratorios farmacéuticos y los profesionales y organizaciones sanitarias.

Para ello, esta iniciativa:

- Promueve la transparencia de dichas interacciones, especialmente cuando de las mismas se
derivan pagos o transferencias de valor,

- Proporciona informacion respecto al alcance y naturaleza de dichas interacciones,

- Ayuda a identificar y entender como, entre otros aspectos, dichas interacciones son necesarias
para el desarrollo de nuevos medicamentos y garantizar el uso racional de mismos.

1.3.- QUE APORTA ESTA INICIATIVA

- A los pacientes y publico en general:

Informa respecto a las distintas maneras de colaboracion que existen entre los laboratorios y
las organizaciones y profesionales sanitarios, asi como el valor afiadido que éstas representan
y aportan a la Sociedad.
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» Investigacidén y Desarrollo

Por actividades asociadas al disefio o ejecucion de estudios preclinicos, clinicos o post
autorizacion relacionados con medicamentos

1.5.- COMO SE PUBLICA LA INFORMACION

Cumpliendo con la Ley Orgénica 15/1999 de 13 de diciembre de Proteccion de Datos de Caracter
Personal (LOPD), y como consecuencia de que el 27 de mayo de 2016 entraron en vigor
modificaciones en el Codigo de Buenas Practicas de la Industria farmacéutica de
FARMAINDUSTRIA, cuyo objetivo fueron los de publicar de forma individual las transferencias
de valor a profesionales sanitarios realizadas a partir del 1 de enero de 2017, a publicarse en ¢l
afio 2018, y a partir de esa fecha, en los 6 meses posteriores a la finalizacion del afio.

Este punto anterior esta recogido en el Informe del Gabinete Juridico Nimero 2016-0172 (REF
143318/2016) de fecha 22 de abril de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos (AEPD).
http://www.agpd.es/portalwebAGPD/canaldocumentacion/informes _juridicos/index-ides-idphp.php).

Las novedades introducidas responden al Informe emitido por la Agencia Espaiiola de Proteccion
de Datos (AEPD), de 22 de abril de 2016, a solicitud de FARMAINDUSTRIA, en el que la
Agencia reconoce el interés legitimo por la transparencia y que, por tanto, no serd preciso el
consentimiento de los interesados para realizar la publicacion de los datos individuales, de
acuerdo con el articulo 7.f) de la Directiva 95/46/CE.

Si un PS se oponia a dicha publicacion individual, PFI no iba a realizar con dicho PS ninguna
Transferencia de valor.

Por todo ello, los laboratorios farmacéuticos informan a los Profesionales Sanitarios sobre que las
transferencias de valor de forma obligatoria seran publicadas de forma individual, asi como una
serie de informaciones sobre cuando y durante cuanto tiempo se van a publicar, qué personas
tendran acceso a esta informacion, y que dichos datos responden a los siguientes principios:

e Adecuacion y pertinencia: Los datos a publicar son los necesarios y estrictamente
imprescindibles para la finalidad para la que se han recogido.

e Caricter finalista: El uso de esos datos es exclusivo para cumplir con los fines y las
obligaciones de transparencia del Codigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica.

e Exactitud: Los datos son exactos en el momento de la toma de los mismos, de forma que
responden a su situacion de forma veraz.

La informacion, una vez publicada, estara disponible durante un periodo minimo de 3 afios desde
su publicacion, salvo que legalmente se establezca un periodo mas corto.

Finalmente, también se le informaba respecto al derecho de Oposicién que es la facultad del
interesado de oponerse en cualquier momento a que los datos personales que le conciernan sean
objeto de un tratamiento en los casos en los que no es necesario el consentimiento.

En el supuesto de las transferencias de valor, para el cese en el tratamiento, debera concurrir un
motivo fundado y legitimo, referido a una concreta situacion personal, que se ha de justificar ante
el laboratorio, el cual valorara si ante ese motivo invocado ha de prevalecer el interés legitimo
que tiene la Industria Farmacéutica para mantener el tratamiento.

En este caso, los motivos para cesar en la publicacion de los datos sobre transferencias de valor
se referiran a circunstancias que no existian en el momento de realizar la transferencia de valor.
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o afiliados (incluyendo las fundaciones), actuando en nombre de la compaiiia, quien la realice
en beneficio de un Destinatario y la compaiiia identifique o pueda identificar el Destinatario.

2.4 DOCUMENTO DE INFORMACION SOBRE TRANSFERENCIAS DE VALOR A
PROFESIONALES SANITARIOS

Este documento recoge todas las informaciones que se comunican al PS antes de iniciar cualquier
tipo de transferencia de valor desde PFI. Su aceptacion, a través de la firma de dicho documento,
supone que el PS ha sido informado de todo lo relacionado con la publicacion de las transferencias
y sus derechos.

El texto de dicho documento que los Visitadores médicos de PFI presentaban a los PS para su
firma es el siguiente:

Informacion sobre Transferencias de Valor a Profesionales Sanitarios

Le informamos que el 27 de mayo de 2016 entraron en vigor modificaciones en el Cadigo de
Buenas Practicas de la Industria farmacéutica de FARMAINDUSTRIA, cuyo objetivo fueron los de
publicar de forma individual las transferencias de valor a profesionales sanitarios realizadas a partir
del 1 de enero de 2024, a publicarse en el afio 2025.

Las novedades introducidas responden al Informe emitido por la Agencia Espariola de Proteccién
de Datos (AEPD), de 22 de abril de 2016/, a solicitud de FARMAINDUSTRIA, en el que la Agencia
reconoce el interés legitimo por la transparencia y que, por tanto, no sera preciso el consentimiento
de los interesados para realizar la publicacion de los datos individuales, de acuerdo con el articulo
7.f) de la Directiva 95/46/CE. Aunque dicha normativa fue recientemente derogada por una nueva
normativa (Reglamento (UE) 2016/679), el tratamiento de sus datos personales relacionado con
las finalidades de transparencia, esta legitimado al resultar necesario para la satisfaccion del
interés legitimo reconocido por la Agencia Espafiola de Proteccidn de Datos en dicho informe,
perseguido por PIERRE FABRE IBERICA como empresa farmacéutica, sin perjuicio de que el
fratamiento de sus datos se realizara cumpliendo en todo momento conforme a las buenas
practicas del sector farmacédutico.

Por ello, de acuerdo con la normativa vigente en materia de proteccién de datos de caracter
personal, los datos relativos a las transferencias de valor derivadas de sus relaciones con PIERRE
FABRE IBERICA se incluyen en un fichero de datos personales bajo la responsabilidad de PIERRE
FABRE IBERICA.

En particular los datos personales que usted nos ha facilitado y figuran en nuestros archivos son
los siguientes: DR./A. [FIRST_NAME] [NAME] con domicilio en [Domicilio Fiscal], [Poblacién
Fiscal] - [CP Fiscal], [Provincia Fiscal], y NIF/CIF num. [NIF/CIF].

Ademas, nos indica que tiene la especialidad de [SPE], y tiene como Centro de trabajo [ETAB],
sito en [AD_ETAB], [CP_ETAB], [Ville_ETAB].

Estos datos se han recogido con la finalidad de publicar las transferencias de valor que efectue
PIERRE FABRE IBERICA, por su colaboracién en reuniones cientificas y profesionales o
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prestacion de servicios (honorarios y gastos relacionados, incluyendo desplazamiento y
alojamiento), para su posterior publicacion individual.

Le informamos que se van a publicar sus dalos y las fransferencias de valor, de forma
individualizada, y acumulada por categoria, en la pagina web de PIERRE FABRE IBERICA,
(www.pierre-fabre.es) dentro de los seis (6) primeros meses del afo siguiente a su realizacion,
en la forma en que figuran en el cuadro inferior. No obstante, el desglose detallado de las mismas
se encuentra disponible, previa solicitud, para usted y/o las autoridades competentes.

DATOS PERSONALES
OBLIGATORIO OPCIONAL
Nombre Ciudad de DNI! encriptado Pais de gjercicio Direccion
completo gjercicio profesional profesional
profesional
TRANSFERENCIAS DE VALOR
COLABORACION EN REUNIONES PRESTACION DE SERVICIOS
CIENTIFICAS Y PROFESIONALES
Cuotas de Desplazamiento Honorarios Gastos
Inscripcion y Alojamiento relacionados
acordados,
incluyendo

desplazamiento
y alojamiento

Dichos datos responden a los siguientes principios:

o Adecuacion y pertinencia: Los datos a publicar son los necesarios y estrictamente
imprescindibles para la finalidad para la que se han recogido.
e Caracter finalista: El uso de esos datos es exclusivo para cumplir con los fines y las
obligaciones de transparencia del Codigo de Buenas Précticas de la Industria Farmacéutica.
o FEXxactitud: Los datos son exactos en el momento de la toma de los mismos, de forma que
responden a su situacion de forma veraz.

La informacién, una vez publicada, estara disponible durante un periodo minimo de 3 afios desde
su publicacion, salvo que legalmente se establezca un periodo mas corto.

PIERRE FABRE IBERICA mantendra en sus archivos la documentacion que acredite las
transferencias de valor por un periodo minimo de 5 afios desde la finalizacién de cada periodo,
salvo que legalmente se establezca un periodo menor. Una vez los plazos de prescripcion legales
hayan transcurrido, sus datos seran eliminados o, alternativamente, anonimizados.

Sus datos personales también pueden encontrarse o cederse a empresas del Grupo a nivel
internacional siempre que sea necesario para el cumplimiento de la finalidad principal en base a la
efecucion del contrato, asi como a empresas colaboradoras. Puede consultar las empresas del
Grupo a las que sus dalos seran cedidos y los paises en los que dichas empresas estan
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