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1. INTRODUCCION

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

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 actualizaciéon 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 mds amplio sentido.

Asi, desde 2014 la industria farmacéutica ha asumido voluntariamente nuevos compromisos
en materia de transparencia y, a partir del 1 de enero de 2016, 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* vy
organizaciones sanitarias* en concepto de donaciones*, actividades formativas*, prestacion
de servicios* e investigacion y desarrollo* correspondientes al ano anterior. Esta
informacidn se actualizara cada afio.

Mas informacidn de esta iniciativa en www.codigofarmaindustria.es

1.1. OBJETIVO

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 cdmo, entre otros aspectos, dichas interacciones son

necesarias para el desarrollo de nuevos medicamentos y garantiza el uso racional de los
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mismos.

QUE APORTA

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

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

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

A los laboratorios farmacéuticos: acredita su compromiso de colaboracién y mejora
continua, la legitima necesidad de dicha interrelacion, y evidencia su interés en que esta se
lleve a cabo respetando los mas estrictos principios éticos de profesionalidad y

responsabilidad.

1.2. AMBITO DE APLICACION

Las Transferencias de Valor* realizadas por el laboratorio farmacéutico a los Profesionales
Sanitarios* y a las Organizaciones Sanitarias* en concepto de:
- Donacion* (Solo aplicable a Organizaciones Sanitarias).

Ejemplo: Donacidn de libros cientificos a un hospital publico

- Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales, detallando si la
transferencia de valor va destinada a sufragar:
a) El patrocinio de la actividad® (sdlo aplicable a Organizaciones Sanitarias).
b) Cuotas de inscripcion.

c) Desplazamiento y alojamiento.

Ejemplo: colaboracién para la asistencia a el congreso anual que organiza una
sociedad cientifica.
- Prestacion de servicios, detallando si la transferencia de valor va destinada a

sufragar:
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a) Honorarios.

b) Gastos relacionados para la prestacion de estos servicios.

Ejemplo: contratar a un Profesional Sanitario para que preste al laboratorio servicios

de asesoramiento o consultoria en una determinada materia.

Investigacion y Desarrollo.

2. DEFINICIONES
2.1. PROFESIONALES SANITARIOS (PS)

a) Definicion de Farmaindustria

En el cédigo de Farmaindustria se ha definido como 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 las actividades de prescribir,

comprar, suministrar dispensar o administrar medicamentos de uso humano.
A efectos de este Cédigo quedan excluidos de este concepto los veterinarios.
b) Consideraciones Ipsen:

Como principio general, Ipsen considera que la publicacidn se ha de realizar en base
a la entidad legal. Ipsen aplica la definicién de profesional sanitario establecida en el

Cédigo de Farmaindustria.

2.2. ORGANIZACION SANITARIA (OS)

a) Definicion de Farmaindustria

En el céddigo de Farmaindustria se ha definido como toda persona juridica o entidad
(i) que sea una asociacion médica o cientifica, institucion sanitaria (cualquiera que

sea su forma juridica o de organizacidn) tales como hospitales, clinicas, fundaciones,
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universidades y otras entidades académicas, sociedades cientificas (excluidas las
organizaciones de Pacientes cubiertas por el articulo 17 de este Cédigo), o (ii) a

través de la cual presten servicios uno o mas Profesionales Sanitarios.

Basado en la definicién EFPIA una Organizacién de Investigacion Clinica no es
considerada organizacién sanitaria, sino una organizacién que proporciona soporte a
la industria, a la biotecnologia y a la industria de medical devices a través de servicios

externalizados de investigacion en base a un contrato existente.
b) Consideraciones Ipsen:

Como principio general, Ipsen considera que la publicacidn se ha de realizar en base
a la entidad legal. Ipsen aplica la definicion de Organizacidn Sanitaria establecida en
el Cédigo de Farmaindustria Caso especifico: Servicio prestado por una persona

juridica (considerada como Organizacidn Sanitaria): se publicara la transferencia de
valor de forma individual a nombre de la entidad juridica siendo ésta la que emita la

correspondiente factura y destinataria del pago.

2.3. TRANSFERENCIA DE VALOR (TdV)

a) Definicion de Farmaindustria

Cualquier pago o contraprestacién directa o indirecta en efectivo, en especie, o de

cualquier otra forma, con independencia de cuadl sea su finalidad.
Se clasifican en dos tipos:

- Directa: cuando sea el laboratorio quien directamente la realice en beneficio de un

Destinatario.

- Indirecta: cuando sea un tercero (proveedores, agentes, socios o afiliados
(incluyendo las fundaciones), actuando en nombre de la compaifiia, quien la realice
en beneficio de un Destinatario y la compaiiia identifique o pueda identificar el

Destinatario.
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Siguiendo el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, quedan excluidos
la obligacién de publicar los siguientes tipos de pagos o Transferencias de Valor:
- relacionados con actividades no detalladas en el Anexo 1 del Cédigo:
o entrega de materiales regulados en el articulo 10 Garantias de Independencia

o entrega de muestras regulada en el Articulo 13

o la hospitalidad asociada a comidas o almuerzos regulada en el Articulo 11

Reuniones Cientificas y Profesionales;

- que formen parte de las operaciones comerciales entre los laboratorios y
distribuidores, oficinas de farmacia y Organizaciones Sanitarias y relacionados con

productos o medicamentos que no sean medicamentos de prescripciéon

b) Consideraciones Ipsen:

Ipsen publica los pagos directos e indirectos seglin han sido definidos en el Cédigo.

Cuando la Transferencia de Valor ha sido realizada a través de un intermediario
(tercero) se habra realizado un contrato para asegurar que se estan cumpliendo las

obligaciones derivadas del presente Codigo.

2.4. DONACIONES

c) Definicion de Farmaindustria

Acto de liberalidad por el cual una compaiiia (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. Se considerara finalista en aquellos casos en los
gue la entrega o prestacion se destine al cumplimiento por el donatario de un
determinado objetivo, la ejecucidn de un proyecto o la realizaciéon de una actividad.
En todo caso el donante no obtendra ni solicitard obtener contraprestacion alguna

del donatario (regulada por el articulo 15 del Cédigo).
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b) Consideraciones Ipsen:

Ipsen aplica la definicién de donacion establecida en el cédigo.

2.5. INVESTIGACION Y DESARROLLO

Los tipos de estudios existentes son:

- Estudios preclinicos (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Practicas de
Laboratorio): estudio o conjunto de estudios en los que el producto de ensayo es
examinado bajo condiciones de laboratorio o en el entorno para obtener datos sobre
sus propiedades y / o su seguridad, destinados a la presentacion ante las autoridades

reguladoras.

- Ensayos clinicos (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Practicas de
Laboratorio): Cualquier investigacion efectuada en seres humanos destinados a
descubrir o verificar los efectos clinicos, farmacolégicos y / u otros farmacodinamicos
de uno o varios medicamentos en investigacion (s), y / o para detectar las reacciones
adversas a uno o varios medicamentos en investigacion (s) y / o de estudiar la
absorcidn, distribucion, metabolismo y excrecién de uno o varios medicamentos en

investigacion (s) con el fin de determinar su (sus) de seguridad y / o eficacia .

- Estudios observacionales (Fuente: Principios de la OCDE sobre Buenas Practicas de
Laboratorio): estudios en los que el producto (s) medicamento se prescribe de la
manera habitual, de acuerdo con los términos de la autorizacidon de comercializacion.
La asignacion del paciente a una estrategia terapéutica en particular no esta decidido
de antemano por un protocolo de ensayo, pero cae dentro de la practica actual y la
prescripcion de la medicina esta claramente separada de la decision de incluir al
paciente en el estudio. No hay procedimientos de diagndstico o de seguimiento se
aplicaran a los pacientes y los métodos epidemioldgicos se utilizaran para el analisis

de los datos recogidos.
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3. PROCEDIMIENTO

En este apartado se describe el proceso realizado para la implementacion del

proyecto de Transparencia.

3.1. RECOPILACION DE LA INFORMACION

La consolidacion de la informacidn se ha realizado utilizando la aplicacién corporativa
desarrollada especialmente para el proyecto. Se han consolidado las diferentes

fuentes de informacidn existentes a nivel local y corporativo: CRM y SAP.

3.2. IDENTIFICADORES DE LOS DESTINATARIOS DE TRANSFERENCIAS DE
VALOR

Se han definido cddigos de identificacion Unicos para cada Profesional Sanitario y
Organizacion Sanitaria que forman parte de la base de datos. El identificador ha
permitido consolidar las diferentes transferencias de valor realizadas entre
diferentes paises.
Siguiendo la estructura de publicacion del Cédigo de Buenas Practicas se identificara
a cada destinatario de la transferencia de valor a partir de:

o Nombre y apellidos

o Direccion de trabajo

o NIF/CIF encriptado

3.3. FECHA UTILIZADA PARA LA RECOPILACION Y PUBLICACION (CONTRATOS
PLURIANUALES)

Se han incluido en la declaracion del 2017 todas las transferencias de valor realizadas
desde el 1 de enero 2017 al 31 de diciembre 2017. Se considera que la transferencia
ha de ser efectiva y no sélo haberse producido la actividad.

En los contratos plurianuales se ha incluido la parte de transferencias de valor

correspondientes al 2017.
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En la publicacidn se incluira la fecha del evento considerdndose dos opciones:
o Directos (fees/honorarios ponentes): la fecha a indicar serd la fecha de pago

o Indirectos (desplazamientos, congresos, etc...): fecha del evento

3.4. TRANSFERENCIAS DE VALOR
3.4.1. TRANSFERENCIAS DE VALOR INCLUIDAS EN EL INFORME

Siguiendo el Codigo de Farmaindustria se reportaran las siguientes tranferencias de
valor:
1. Siendo el destinatario final el profesional sanitario se publicaran tres categorias:
o Relacionadas con Actividades Formativas/Reuniones Cientifico-Profesionales:
= Cuotas de inscripciéon
= Desplazamientoy / o Alojamiento
o Relacionadas con Prestaciones de Servicios:
=  Honorarios
= Desplazamiento y / o Alojamiento de las actividades vinculadas a
prestacion de servicios
2. Siendo el destinatario final una organizacién sanitaria se publicaran las siguientes
categorias:
o Donaciones
o Relacionadas con Actividades Formativas/Reuniones Cientifico-Profesionales:
= Patrocinios
= Cuotas de inscripcion
= Desplazamientoy / o Alojamiento
Ejemplos: Congresos internacionales, Advisory board, Stand alone, Reuniones
cientificas, simposios
o Relacionadas con Prestaciones de Servicios:
=  Honorarios
= Desplazamientoy / o Alojamiento de las actividades vinculadas a
prestacion de servicios
Ejemplos: Patrocinios o acuerdos con Organizaciones Sanitarias o terceros:

alquiler de salas, espacios publicitarios, simposios satélites, congresos, pagos

Versién 3.1 (17/10/2018)
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a ponentes, cursos, etc... por parte de una Organizacidon Sanitaria.
Viajes y hospitalidad: vuelos, trenes, alquiler de coche, bus, peajes, taxis y

hotel.

Bajo el concepto de Prestacidon de Servicios se publican las Transferencias de Valor
relacionadas o efectuadas en virtud de los contratos entre los laboratorios y las
Organizaciones Sanitarias, instituciones, organizaciones, asociaciones o fundaciones
compuestas por Profesionales Sanitarios, de los que se deriven la prestacion de un
servicio o una Transferencia de Valor no cubierta por las categorias antes
mencionadas. Se publicaran las Transferencias de Valor efectuadas en concepto de
honorarios por un lado, y las efectuadas en concepto de gastos acordados para la

prestacion de estos servicios por otro.

Las actividades de 14D se desarrollan en el apartado 3.4

3.4.2. IVAY OTROS ASPECTOS FISCALES

Ipsen ha decidido publicar las transferencias de valor en bruto.

3.4.3. TRANSFERENCIA DE VALOR QUE NO SE LLEVEN A CABO

En los casos en que se haya realizado la actividad pero que por motivos ajenos a
Ipsen no se haya ejecutado la transferencia de valor entre el 1 de Enero 2016y 31

de Diciembre 2016 no se ha incluido en la declaracion.

3.4.4. TRANSFERENCIAS DE VALOR TRANSFRONTERIZAS

Ipsen ha definido un procedimiento interno para la publicacion de las transferencias

de valor transfronterizas.

El pais que tenga una interaccidn con un PS/0S de otro pais EFPIA que implique una

transferencia de valor, es el responsable de recoger el consentimiento e introducir
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los datos en el sistema de Ipsen.

La Transferencia de valor se publicara en el pais en el que el destinatario realiza su

practica habitual teniendo en consideracion:

- Se ha de seguir las leyes, regulaciones y cddigo nacional incluso si Ipsen no tiene

presencia en el pais correspondiente

- Siun Profesional sanitario tiene licencia para ejercer en los EE.UU. y una jurisdiccion
europea, las revelaciones deben hacerse en la jurisdiccidon europea, donde el

Profesional Sanitario tiene su practica secundaria
- Ejemplos:

o Una filial USA invita un Profesional Sanitario sueco en una actividad en

Alemania. Se declarara la transferencia de valor en Suecia.

o Una filial Italiana invita un Profesional Sanitario italiano en una actividad en

Tunez. Se declarara la transferencia de valor en Italia.

o Una empresa Espaiola invita a un experto de USA a participar en una
Reunidn de Expertos en Argentina. No esta obligado a revelar la transferencia

de valor bajo el cédigo EFPIA.

Los requisitos de Transparencia no reemplazan el Cédigo EFPIA y umbrales locales
relacionados con hospitalidades, ni los valores razonables de mercado definidos por

Ipsen para cada afiliado.

3.4.5. ESTUDIOS DE MERCADO

Sélo si se conocen los nombres de los profesionales sanitarios que han participado
en el estudio de mercado se incluirdn en la declaracién la transferencia de valor
segun el tipo de consentimiento vinculado al especialista. La agencia que lleva a cabo

el estudio proporcionara los detalles necesarios para la publicacién habiéndose
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recogido previamente este punto en el contrato con la agencia.

3.4.6. IMPUTACION DE PAGOS EN CASO DE VARIOS DESTINATARIOS

En el caso de costes con varios destinatarios se ha aplicado una distribucidn lineal.
El caso contemplado es:

O Transporte grupo de masas (por ejemplo, un autobus / autocar)

3.4.7. ESPECIFICACIONES APLICABLES EN IPSEN

- Taxis: si es individual se considera como transporte individual; si es para mds de una
persona, se puede incluir en el agregado como los autobuses.

- Noseincluye el coste de cuota de la agencia relacionado con los costes de organizar
el evento pero si el coste de la emision de billetes (son costes indirectos)

- Cancelaciéon de ultimo momento: no se imputa individualmente y sera considerado
como gasto general para Ipsen.

- Siseincluye el seguro médico: se ha incluido en el coste total asociado a

desplazamiento y alojamiento.

- Alquiler de estand se considera patrocinio y se publica en la categoria “actividades
formativas y reuniones cientifico-profesionales” en la columna
colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la gestion de

eventos.

- Publicidad insertada en revistas de asociaciones médicas se considera patrocinio y se
publica en la categoria “actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales”
en la columna colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la

gestidn de eventos.

- Patrocinio de una web de una asociacién sanitaria se considera patrocinio y se

publica en la categoria “actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales”
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en la columna colaboraciones/patrocinios con OS/terceros asignados por OS para la

gestidn de eventos

- Proyectos de responsabilidad social corporativa: los costes asociados a
desplazamiento de profesionales sanitarios a ejercer una labor humanitaria en el
extranjero se han imputado a cada profesional sanitario. El resto de conceptos

relacionados se han imputado directamente a la organizacién.

3.5 DESTINATARIOS

Si la firma del contrato de prestacidn de servicios se realiza con una persona fisica
actuando individualmente, en su propio nombre y derecho, debera ser la propia
persona fisica quien facture dichos servicios (indicando un nimero NIF). En el caso
de los profesionales sanitarios, de conformidad con la legislacién aplicable en
materia de proteccién de datos de caracter personal, existe un interés legitimo de las
empresas sujetas al Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica,
reconocido por la Agencia Espafiola de Proteccidén de Datos en su Informe de fecha
22 de abril de 2016 (Anexo | del Cédigo), de forma que no es necesario el
consentimiento para la publicacidn de forma individual de las transferencias de valor
a profesionales sanitarios. En todo caso, Ipsen informard a los profesionales
sanitarios de que sus datos se publicardn de acuerdo con lo indicado en el presente
documento.

En el caso de que el servicio lo preste una organizacién sanitaria, las transferencias
de valor realizadas por Ipsen a la misma se publicaran de forma individual. En todo
caso, con el fin de publicar de forma individual todas las transferencias de valor
realizadas de forma directa o a través de terceros a los profesionales sanitarios, en la
medida que legalmente sea posible y siempre que pueda proporcionarse con
exactitud y consistencia, Ipsen publicara las transferencias de valor realizadas a las
organizaciones sanitarias a nivel individual, identificando al profesional sanitario (en

lugar de la organizacién sanitaria).
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3.6 TRANSFERENCIAS DE VALOR REALIZADAS POR PROVEEDORES /
DISTRIBUIDORES

Se declaran las Transferencias de Valor (pagos indirectos) que se han realizado a
Profesionales Sanitarios u Organizaciones Sanitarias por proveedores no
considerados Organizaciones Sanitarias siempre que se conozca el nombre del

destinatario/s.

3.7. INVESTIGACION Y DESARROLLO

Ipsen define como investigacion y desarrollo las transferencias de valor realizadas a
los profesionales sanitarios u Organizaciones Sanitarias relacionados con la
planificaciéon o realizacién de:

- Los estudios preclinicos

- Ensayos clinicos

- Los estudios observacionales

o que son de naturaleza prospectiva y que implique recoger datos de pacientes de o
en nombre de la persona o grupos de, los profesionales sanitarios especificamente

para el estudio

Ejemplos de transferencias de valor de I+ D que se describen en esta seccidn :
- Convenio de Colaboracién

- Acuerdo Estudio Clinico

- Acuerdo de servicios - Contrato de consultoria

- Acuerdo del altavoz

- Consejo Asesor

- Investigador reunién

- Los servicios auxiliares de atencién al paciente

- Tarifa Comité de Etica

Los casos especificos a tener en cuenta:

- Estudio de patrocinio externo (EPE) - El EPE es un estudio de intervencién o no
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intervencion que se inicia por una persona externa, empresa, instituciéon u
organizacion. Ipsen puede decidir dar apoyo a este tipo de estudios, después de una
peticidn no solicitada recibida del patrocinador externo.

En algunos casos, el EPE puede tener como objetivo para su presentacion a las
autoridades reguladoras. En tal caso, las cantidades relativas se dan a conocer en
esta categoria. Sin embargo, en el caso de un SEE locales, los costos relacionados se

exponen en el rubro "Subvenciones y donaciones a Organizaciones Sanitarias".

- Los servicios auxiliares previstos en los hospitales (es decir, los servicios
hospitalarios prestados por personal no médico) pueden estar relacionados con el
cuidado del paciente proporcionados durante un ensayo, o pueden ser no
relacionados con el paciente (por ejemplo, la construccién de datos). Esta ultima a
menudo se subcontrata a organismos especializados. servicios auxiliares
directamente relacionados con la atencién al paciente en una caida de prueba
dentro del ambito del Cddigo y por lo tanto se dan a conocer en forma global. Los
servicios complementarios que no estan directamente relacionados con el cuidado
del paciente en un ensayo se consideran las transacciones de empresa a empresa

gue no estan sujetos a requisitos de informacidon del Cddigo.

- Pagos indirectos a través de la Organizacién de Investigacién Clinica:, una
organizacién de investigacidn clinica no se considera una Organizacidn sanitaria.
Por lo tanto, los honorarios pagados a las CRO para los servicios que prestan a Ipsen
no estan incluidos en el alcance de la descripcion.

Sin embargo, las transferencias indirectas de valor a través de las Organizacién de
Investigacion Clinica que en ultima instancia se benefician Profesionales
Sanitarios/Organizaciones Sanitarias se describen en la seccién de | + D.

Los contratos con las Organizaciones de Investigacion Clinica se han adaptado para
incluir disposiciones relativas a la obligacién de las Organizaciones de Investigacién
Clinica para proporcionar Ipsen con la informacion detallada relacionada con las
transferencias de valor indirecto que benefician Profesionales

Sanitarios/Organizaciones Sanitarias.
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4. PROTECCION DE DATOS PERSONALES
4.1. CUMPLIMENTO DE LA NORMATIVA APLICABLE EN MATERIA DE
PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Los derechos contemplados segun el Reglamento Europeo de Proteccion de datos
son:

Informacidn: Los interesados tienen derecho a que se les facilite toda la informacién
gue describa su relacién con el Responsable del Tratamiento, asi como la fuente de
sus datos personales si estos se hubieran obtenido de terceros.

Acceso: es el derecho a conocer si los propios datos de cardcter personal estan
siendo objeto de tratamiento, cual es la finalidad del tratamiento que, en su caso, se
esté realizando, asi como la informacion disponible sobre el origen de dichos datos y
las comunicaciones realizadas o previstas de los mismos.

Rectificacidn: es el derecho a que se modifiquen los datos que resulten ser inexactos
o incompletos, posibilidad de corregir errores materiales.

Supresion (Derecho al Olvido) : se trataria de una solicitud de cese en el tratamiento

de los datos que ya no resulten necesarios para los fines para los que fueron
recogidos o que estuvieran siendo tratados ilicitamente. La cancelacion dara lugar al
bloqueo de los datos, conservandose Unicamente a disposicion de las
Administraciones Publicas, Jueces y Tribunales, para la atencién de las posibles
responsabilidades nacidas del tratamiento, durante el plazo de prescripcién de éstas,
conforme al articulo 16.3 Ley Organica 15/1999, de 13 de diciembre, de Proteccidn
de Datos de Caracter Personal.

Oposicidn: permite en los casos en que no se ha de pedir el consentimiento, el cese
en el tratamiento de los datos como consecuencia de la concurrencia de un motivo
fundado y legitimo, referido a una concreta situacion personal, que se ha de
justificar, siempre que no prevalezcan otros motivos legitimos para mantener el
tratamiento. En este caso, se referiria a motivos para cesar en la publicacion de unos

datos, por circunstancias que no existian en el momento de realizar la transferencia
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de valor. La solicitud sera valorada por el laboratorio y, en su caso, los datos seran
dados de baja del tratamiento individualizado, pasdandose a publicacién en agregado.
En el supuesto de que el laboratorio no accediera a la solicitud de oposicion, el PS
podra acudir a la AEPD y presentar dicha solicitud donde se analizarian los motivos
de la denegacion por el laboratorio y si el interés legitimo del PS ha de primar sobre
el del laboratorio en el marco del informe de la AEPD de 22.04.16.

La légica de la situacion que llevaria a solicitar la oposicidn, supondria que no se
ejercitara selectivamente frente a un laboratorio y no frente a otros. Si existiera un
motivo fundado y legitimo para solicitar la supresidn de los datos, se podria
preguntar al PS si ha ejercitado este derecho por el mismo motivo ante otros
laboratorios, con el fin de coordinarse a la hora de valorar los motivos invocados.
Limitacion: derecho a suspender las operaciones del tratamiento de los datos
personales del interesado.

Portabilidad: complemento del derecho de acceso. Permite obtener los datos
proporcionados en un formato estructurado, de uso comun y lectura mecanicay a
gue se transmitan de forma directa a otra entidadRevocacion (sdlo se puede
producir cuando hay consentimiento): No tendrd caracter retroactivo, por lo que, en
caso de producirse, no afectard a la informacién ya publicada ni a los contratos
firmados con anterioridad y cuyos efectos sigan vigentes en el momento de la
revocacion. En este caso, esos datos seguirdn siendo publicos hasta que transcurran
los 3 afios previstos en el Cédigo desde su publicacién. No obstante, los laboratorios
han acordado que pueda existir cierta flexibilidad en las empresas, pudiendo
accederse a la publicacién en agregado.

Situaciones particulares:

Fallecimiento del PS: si cualquiera de sus herederos solicitara la baja de los datos -
publicados, se procederd a la cancelacién de los mismos.

Jubilacién del PS: en el supuesto de cese de la actividad del PS por jubilacion, no -
procederia la cancelacion de los datos, a menos que se ejercite el derecho de
oposicion porgque concurran circunstancias para ello. En el caso de datos publicados

mas alla de los 3 afios previstos: el PS puede solicitar la cancelacién.
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5. PUBLICACION
5.1. COMPROBACIONES PREVIAS A LA PUBLICACION

Previamente a la publicacion se han realizado las siguientes comprobaciones:
- Validacion interna de los diferentes consentimientos existentes.

- Informacion referente a las OS

5.2 LUGAR DE ACCESO A LOS DATOS

La publicacién de los datos se realizara en la pagina web de Ipsen (www.ipsen.es).

Es un acceso publico.

5.3 IDIOMA

La informacidn se publicara en castellano.

6 DOCUMENTOS DE REFERENCIA
- Cddigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA) Edicién
2016,

- Cddigo de Efpia

7 AVISO LEGAL

Utilizamos una combinacion de sistemas automatizados, procedimientos
estandarizados y entrada de datos manual a través de recursos internos y externos
para recopilar informacién relevante y su posterior publicacion. La informacién
publicada refleja nuestra buena fe y mejores esfuerzos para cumplir con las
disposiciones del articulo 18 del Codigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica de FARMAINDUSTRIA. En el case de que, pese a nuestros mejores
esfuerzos para asegurar una publicacion que refleje fielmente las transferencias de

valor llevadas a cabo, no hayamos logrado incluir informacion correcta y completa, lo
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investigaremos y daremos una respuesta adecuada en el caso de que la informacidn

sea incorrecta.

La direccidon de contacto es dataprivacy@ipsen.com.

La informacién publicada segun los requerimientos del Cédigo en este sitio web sera
utilizada unicamente con el fin de cumplir con las disposiciones del Cédigo. Los datos

no seran utilizados como referencia por parte de las autoridades fiscales o similar.
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