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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, por un lado, invertir en investigacion y desarrollo y por otro, dar a conocer
los nuevos medicamentos o sus investigaciones a profesionales y organizaciones
sanitarias. Ambas cosas requieren ineludiblemente la colaboracion estrecha entre
laboragtorios farmacéuticos y profesionales y organizaciones sanitarias.

Para que la sociedad pueda confiar en que esta colaboracion entre laboratorios
farmacéuticos y profesionales y organizaciones sanitarias obedece a la necesidad de
desarrollar nuevos medicamentos y a una constante actualizacion de los profesionales
de la salud con el objetivo de dar la mejor atencidon posible a los pacientes, es
necesario que esta colaboracion sea transparente.

Por ello, desde 2016 las compafiias farmacéuticas asociadas a FARMAINDUSTRIA 'y, por
lo tanto, adscritas al Cédigo de Buenas Practicas de FARMAINDUSTRIA (en adelante el
"Codigo”), publicaran cada afio en su pagina web las transferencias de valor realizadas
a favor de profesionales sanitarios, organizaciones sanitarias y organizaciones de
pacientes en concepto de donaciones, actividades formativas, prestaciones de servicios
y actividades de investigaciéon y desarrollo correspondientes al afo anterior.

Puede encontrarse mas informacién sobre esta iniciativa en la siguiente pagina web:
www.codigofarmaindustria.es

LETI Pharma, S.L. Unipersonal, con domicilio social en C/ del Sol 5, 28760 Tres Cantos
(Madrid), inscrita en el Registro Mercantil de Madrid, a la hoja n°® M-73.690, folio n°® 186,
tomo n° 4447 y provista con CIF: B-78.152.725 (en adelante “LETI"), es un laboratorio
bio-farmacéutico dedicado a la investigacion, desarrollo, fabricacion y comercializacién
de medicamentos, especialmente en el ambito de la inmunoterapia y productos
dermatolégicos y de diagnostico para uso humano y veterinario, asociado a
FARMAINDUSTRIA y por tanto, comprometida con el cumplimiento del Codigo y con la
iniciativa de la transparencia.

El objetivo del presente documento es resumir la metodologia utilizada para obtener
los datos numéricos publicados por LETI a los efectos de la transparencia y explicar su
origen y clasificacién para ayudar a su mejor comprension e interpretacion.

2. GLOSARIO DE TERMINOS

A los efectos de este documento, los términos que figuran a continuacién se
entenderan de acuerdo con las siguientes definiciones:

Destinatario: Profesionales Sanitarios u Organizaciones Sanitarias que ejerzan su
actividad profesional en Espafia o cuya direccién profesional principal o lugar de
constitucion se encuentre en Espafia.

Donaciones: acto de liberalidad por el cual una compafia (donante) dispone
gratuitamente de una cantidad pecuniaria o de un bien o servicio (donacidn en
especie) en favor de un tercero (donatario), que lo acepta.
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Reuniones cientifico-profesionales: todo encuentro, jornada, congreso, conferencia,
simposio, curso de formacion presencial o a distancia, o cualquier otro tipo de
actividad similar (incluyendo, a titulo enunciativo que no limitativo, reuniones de
expertos, visitas a plantas de fabricacidon e instalaciones de investigacion, asi como
reuniones formativas, de investigadores relacionadas con la realizacion de ensayos
clinicos y estudios posautorizacion) que sean organizadas o patrocinadas por una o
varias compaiiias farmacéuticas o bajo su control (en adelante”Reunion/es”).

Medicamento de uso humano: toda sustancia o combinacidn de sustancias que se
presente como poseedora de propiedades para el tratamiento o prevencion de
enfermedades en seres humanos o que pueda usarse en seres humanos o
administrarse a seres humanos con el fin de restaurar, corregir o modificar las
funciones fisioldgicas ejerciendo una accidn farmacolégica, inmunoldgica o metabdlica,
o de establecer un diagnostico médico.

Organizacion de Pacientes: organizacién 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.

Organizaciéon Sanitaria: toda persona juridica o entidad: (i) que sea una asociacién
médica o cientifica, institucidn sanitaria (cualquiera que sea su forma juridica o de
organizacion) tales como hospitales, clinicas, fundaciones, universidades y otras
entidades académicas, sociedades cientificas (excluidas las Organizaciones de
Pacientes), o (ii) a través de la cual presten servicios uno o mas Profesionales Sanitarios.

Profesionales Sanitarios: 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 profesién, pudiera
realizar o condicionar las actividades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o
administrar medicamentos de uso humano.

Transferencias de Valor: cualquier pago o contraprestacion directa o indirecta en
efectivo, en especie, o de cualquier otra forma, con independencia de cual sea su
finalidad. 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 compaiiia, quien la
realice en beneficio de un Destinatario y la compafia identifique o pueda identificar el
Destinatario.

3 ALCANCE DE LA TRANSPARENCIA

3.1. Objetivo de esta iniciativa.

El objetivo de la iniciativa de la transparencia es, como se ha indicado en el punto 1.
Introduccién, generar credibilidad y confianza en la industria farmacéutica en su
conjunto y en las interacciones que existen entre los laboratorios farmacéuticos y los
Profesionales, Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de Pacientes.

Para ello, esta iniciativa:

e Promueve la transparencia de dichas interacciones cuando de las mismas se
derivan pagos o Transferencias de Valor,
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e Proporciona informacidon respecto al alcance y naturaleza de dichas
interacciones,

e Pretende ayudar a identificar y entender cdmo, entre otros aspectos, dichas
interacciones son necesarias para el desarrollo de nuevos medicamentos y para
garantizar el uso racional de los mismos.

3.2. Qué aporta la transparencia.

e Informa respecto a las distintas maneras de colaboracion que existen entre los
laboratorios y las Organizaciones y Profesionales Sanitarios y Organizaciones de
Pacientes, asi como el valor afiadido que éstas representan y aportan a la
sociedad.

e Permite cuantificar el importante papel de los laboratorios farmacéuticos en
materias como la investigacion, el desarrollo y la formacion médica continuada
a los Profesionales Sanitarios que repercute directamente en una mejor
atencién a los pacientes.

e Indica qué parte del total de la inversidn que realizan los laboratorios en 1&D
estd dedicada a remunerar a los investigadores y centros de investigacion.

e Acredita el compromiso de los laboratorios farmacéuticos con la mejora
continua, la legitima necesidad de su interrelacion con los Profesionales
Sanitarios y evidencia su interés en que ésta se lleve a cabo respetando los mas
estrictos principios éticos de profesionalidad y responsabilidad.

3.3. Qué informacion incluye.

Las Transferencias de Valor realizadas por el laboratorio farmacéutico a los

Profesionales Sanitarios, a las Organizaciones Sanitarias y a las Organizaciones de

Pacientes, en concepto de:

¢ Donaciones.

e Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales, a su vez,
detallando si la transferencia de valor va destinada a sufragar los siguientes
conceptos:

v" El patrocinio de la actividad.

v Cuotas de inscripcion de Profesionales Sanitarios a dichas actividades.

v' Desplazamiento y alojamiento de Profesionales Sanitarios para participar en las
mismas.

e Prestacion de servicios, a su vez, detallando si la Transferencia de Valor va
destinada a sufragar:

v" Honorarios.
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v' Gastos relacionados para la prestacion de estos servicios.

¢ Investigacion y Desarrollo, que incluye las colaboraciones definidas en el apartado
5.4 de este documento.

Quedan excluidas:

e Transferencias de Valor que formen parte de las operaciones comerciales entre
el laboratorio y distribuidores, oficinas de farmacia o Organizaciones Sanitarias.

e Entrega de materiales formativos o informativos a Profesionales Sanitarios.
e Entrega de muestras.

e Importes relativos a restauracion asociada a las colaboraciones antes
mencionadas.

e Transferencias de Valor no relacionadas con medicamentos de prescripcién. En
el caso de LETI, esto implica que solo las colaboraciones llevadas a cabo por
nuestro laboratorio en relacion a nuestros productos de inmunologia para
tratar y diagnosticar alergias en seres humanos, son de publicacién obligatoria
en base el Codigo. Para no distorsionar las cifras se ha optado por incluir en el
ambito de las colaboraciones a transparentar, todas aquellas Transferencias de
Valor realizadas a favor de Profesionales u Organizaciones Sanitarias con los
que se llevan a cabo colaboraciones relacionadas con el area terapéutica
mencionada, pues es la Unica area en la que comercializamos medicamentos de
prescripcion. Por lo tanto, no se han incluido las Transferencias de Valor
realizadas a favor de Profesionales u Organizaciones Sanitarias con los que sélo
llevamos a cabo colaboraciones relacionadas con productos que no son
medicamentos de prescripcion.

3.4. C6mo se publica la informacion

En aras a garantizar el exito de la iniciativa de la transparencia, la informacion de las
Transferencias de Valor debe publicarse obligatoriamente de forma individual, es decir,
identificando claramente al Destinatario y relacionandolo con las Transferencias de
Valor concretas que ha recibido del laboratorio.

En el caso de los Profesionales Sanitarios, existe un interés legitimo de las empresas
sujetas al Cédigo, reconocido por la AEPD en su Informe de fecha 22 de abril de 2016
(Anexo | del Codigo), de forma que no es necesario el consentimiento para la
publicacion de forma individual de las Transferencias de Valor a Profesionales
Sanitarios.

La base juridica y justificacion para la publicacion de las Transferencias de Valor sin que
resulte necesario el consentimiento del Profesional Sanitario, no se ha visto alterado
con la entrada en vigor del Reglamento General de Proteccién de Datos que sigue
contemplando dicha base juridica en el articulo 6.1.f) (anterior articulo 7.f) de la
Directiva 95/46/CE). En todo caso, los laboratorios farmacéuticos han informado con
caracter previo a la Transferencia de Valor realizada a los Profesionales Sanitarios, de
que sus datos se publicaran de acuerdo con lo previsto en el presente Codigo.
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Las Transferencias de Valor realizadas a Profesionales Sanitarios, se publican de modo
individualizado, detallando en cada caso, las cantidades relacionadas con cualquiera de
las siguientes categorias:

a) Colaboracion en reuniones cientificas y profesionales: aportacion para los costes
relacionados con Reuniones como:
() cuotas de inscripcion; y
(i) desplazamiento y alojamiento (en la medida que se encuentren regulados
por el articulo 11 del Codigo).

b) Prestaciéon de servicios. Se publican las Transferencias de Valor efectuadas en
concepto de honorarios por la prestacion de un servicio por un lado, y las
efectuadas en concepto de gastos acordados para la prestacion de estos servicios,
por otro.

Las Transferencias de Valor realizadas a las Organizaciones Sanitarias se publican en
todo caso de forma individualizada, dado que la legislacién vigente en materia de
proteccion de datos de caracter personal en Espaiia no aplica a las personas juridicas.

Los datos relativos a Investigaciéon y Desarrollo se publican de modo agregado, en una
Unica cantidad por laboratorio.

Las Transferencias de Valor realizadas a las Organizaciones de Pacientes, se publican en
todo caso de forma individualizada, indicando la descripcion, valor monetario y coste
asociado de las colaboraciones, asi como la descripcion e importe pagado por el
servicio contratado.

3.5. Cuando se publica la informacion.

Los laboratorios deben publicar en su pagina web la informacién relativa a las
colaboraciones llevadas a cabo durante el afio anterior y deben actualizarla cada afio,
por lo que antes del 30 de junio de 2023, se publicaran las Transferencias de Valor que
se hubieran llevado a cabo durante el afio 2022. La informacion de un afo concreto
estara disponible en la web de cada laboratorio, durante tres afios.

4. RECOPILACION DE INFORMACION A PUBLICAR E IDENTIFICACION DE LOS
DESTINATARIOS

4.1. Recopilacién y procesamiento de informacién.
4.1.1. RECOPILACION DE LA INFORMACION

En LETI, la recopilacién de los datos a publicar en relacién a las Transferencias de Valor
realizadas a Organizaciones Sanitarias o Profesionales Sanitarios mencionadas en el
apartado 3.3 del presente documento, se efectia mediante la canalizacion de las
autorizaciones de las mismas a nivel interno en la compafiia a través del programa
denominado Gestion de Inversiones Promocionales o G.I.P. Dicho programa, que era
originariamente sélo utilizado por los visitadores médicos de la compafia, ha sido
adaptado para todos los departamentos que llevan a cabo colaboraciones a
transparentar y para gestionar la publicacion de forma individual y el registro de las
Transferencias de Valor indirectas que exige el Cédigo.
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Este mecanismo permite canalizar la mayor parte de la informacién a transparentar a
través de un sélo programa, de modo que al final de cada ejercicio se pueden extraer
todos los datos requeridos de publicacidon, excepto la cifra relativa a Investigacion y
Desarrollo, que se extrae, via contabilidad, para afadirla como dato agregado al cuadro
de la compafia.

La recopilacién de los datos a publicar en relacion a las Transferencias de Valor
realizadas a Organizaciones de Pacientes, se efectia mediante la canalizacién de las
autorizaciones de las mismas a nivel interno en la compafiia y se documenta a través
de un contrato de donacién.

4.1.2. FECHA UTILIZADA PARA LA RECOPILACION Y PUBLICACION

Algunas colaboraciones con Profesionales y Organizaciones Sanitarias por la naturaleza
de los proyectos concretos, tienen en ocasiones una duracidn superior a un afo, o
siendo de duracién inferior a un afio, se han iniciado casi a finalizacién de un afio y han
finalizado a inicios del siguiente. Teniendo en cuenta el sistema de funcionamiento del
G.I.P., cada pago concreto precisa ser gestionado de forma individualizada, por lo que
con independencia de la duracién de los contratos que regulen dichas colaboraciones,
se publican anualmente los pagos que se aprueban en la anualidad a transparentar.

4.1.3. IVA'Y OTROS ASPECTOS FISCALES

El importe que se transparenta incluye tanto el IVA como las cantidades que de hecho
no se satisfacen al Destinatario, sino que se retienen a efectos fiscales.

4.1.4. TRATAMIENTO DE DIVISAS

En caso de pagos en divisas extranjeras, en LETI aplicamos como norma general, el tipo
de cambio del dia de la contabilizacién del importe de la colaboracién, no obstante,
debido a que las Transferencias de Valor a publicar en base al Codigo, son las
realizadas a Profesionales Sanitarios y Organizaciones Sanitarias con domicilio
profesional en Espafia, este tipo de supuestos son practicamente inexistentes.

4.1.5 TRANSFERENCIAS DE VALOR QUE NO SE LLEVEN A CABO

El programa G.I.P solo recoge para ser publicadas las colaboraciones que han sido
aprobadas y ejecutadas. Las Transferencias de Valor cuya aprobacion se solicita y que
finalmente no se llevan a cabo por cualquier motivo, son eliminadas del programa a
efectos de la publicacion.

4.2 Identificacion de los destinatarios.
4.2.1. DESTINATARIO CLARAMENTE IDENTIFICADO

Para identificar de forma inequivoca al Destinatario de las Transferencias de Valor,
utilizamos el cddigo de identificacion fiscal (NIF o CIF) y el domicilio que él mismo nos
proporciona como datos de contacto y de facturacion y que aparecen en la hoja de los
datos numéricos, parcialmente ocultos en el caso del cddigo de identificacién fiscal.

En aquellos casos en que no se solicita al Profesional Sanitario un ndmero de
identificacion fiscal (NIF) por que el tipo de colaboracion no lo requiere, ya sea porque
la colaboracién consiste en el pago de cuotas de inscripcion a una reunion cientifica y
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profesional, o en sufragar los gastos de desplazamiento y alojamiento para participar
en actividades formativas, y el laboratorio realiza el pago directamente, por cuenta del
Profesional Sanitario, al tercero que organiza la Reunion, en tales casos el laboratorio
no dispone de numero NIF, por lo que aparece el Destinatario, sin identificar el NIF.

4.2.2. IMPUTACION DE PAGOS

El programa G.I.P. s6lo permite iniciar solicitudes para un Unico Destinatario, por lo que
aunque se trate de una colaboracion que tenga diversos destinatarios, el programa
recoge la parte correspondiente a cada Destinatario por separado.

4.2.3. TRANSFERENCIAS DE VALOR TRANSFRONTERIZAS

Ateniéndonos al tenor literal del Codigo y para no desvirtuar las cifras a publicar, LETI
publica en la web de su matriz espafola, las Transferencias de Valor realizadas por
dicha matriz a Profesionales Sanitarios u Organizaciones Sanitarias que ejerzan su
actividad profesional en Espafia o cuya direccién profesional principal o lugar de
constitucion se encuentre en Espafia.

4.2.4. TRANSFERENCIAS DE VALOR REALIZADAS POR PROVEEDORES

El programa G.I.P. sélo admite solicitudes iniciadas a favor de un Profesional Sanitario o
de una Organizacion Sanitaria, por lo que aunque se trate de una Transferencia de
Valor indirecta, es decir, abonada a un proveedor y no al Destinatario, en el cuadro
numérico aparecera a favor del Destinatario que es el beneficiario final.

4.2.5. TRANSFERENCIAS DE VALOR A PROFESIONALES SANITARIOS A TRAVES DE
ORGANIZACIONES SANITARIAS O QUE OPERAN COMO PERSONAS JURIDICAS

El programa G.LP. permite identificar claramente al Destinatario final de la
Transferencia de Valor con independencia de la entidad que perciba el pago, por lo
que este tipo de colaboraciones que a nivel de Cddigo deben entenderse como
colaboraciones indirectas, se publican asociadas al Profesional Sanitario que es el
beneficiario real.

4.2.6. UNIVERSIDADES, INSTITUCIONES ACADEMICAS, ORGANIZACIONES DE
INVESTIGACION CLINICA'Y CEICS

LETI como compafiia apuesta fuertemente por la Investigacion y el Desarrollo. Como
puede verse en el cuadro numérico al que esta nota acompafa, las cantidades
invertidas en esta categoria, tanto la relativa a donaciones a entidades que llevan a
cabo investigaciones en el ambito de la inmunoterapia, como el importe dedicado al
desarrollo de nuestros propios productos, son importantes al ponerlas en contexto con
el resto de cifras publicadas. La mayoria de las colaboraciones con Universidades u
organizaciones académicas o de investigacion estan incluidas en el importe publicado
dentro del apartado de Investigacién y Desarrollo.

5. CATEGORIAS DE LAS TRANSFERENCIAS DE VALOR

A continuacion, se describen las diferentes categorias de colaboraciones que se
transparentan, se indica a qué corresponden y se facilita algun ejemplo:
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5.1. Donaciones y subvenciones a Organizaciones Sanitarias y Organizaciones de
Pacientes

Se trata de Donaciones y subvenciones a Organizaciones Sanitarias que prestan
servicios de asistencia sanitaria, social o humanitaria, de investigacién, de docencia o
formacion, que se realizan para colaborar con dichos fines, basicamente de
investigacion y docencia y se formalizan documentalmente siguiendo los requisitos
legales para ello.

El Codigo solo permite realizar Donaciones a favor de Organizaciones Sanitarias y de
Pacientes, no a favor de Profesionales Sanitarios a titulo individual.

Durante el aflo 2022, no se han llevado a cabo colaboraciones con Organizaciones de
Pacientes vinculadas el area terapéutica de la unidad de alergia de LETI.

5.2. Colaboracion en reuniones cientificas y profesionales

5.2.1. COLABORACIONES/ PATROCINIOS CON ORGANIZACIONES SANITARIAS/
TERCEROS ASIGNADOS POR ORGANIZACIONES SANITARIAS PARA LA GESTION DE
REUNIONES

Son aportaciones para los costes relaclonados con Reuniones, que se satisfacen por los
laboratorios a través de Organizaciones Sanitarias, o terceros, y que se articulan
juridicamente mediante acuerdos de colaboracion, patrocinio o donacién.

Al igual que las Donaciones del apartado anterior, solo pueden realizarse a favor de
Organizaciones Sanitarias.

5.2.2. CUOTAS DE INSCRIPCION

Hace referencia al coste de la cuota de inscripcidn a la Reunion que estipula la
Organizacion Sanitaria, o tercero que lo organiza, para cada Profesional Sanitario
asistente y que el laboratorio abona en beneficio de Profesionales Sanitarios.

En el caso de LETI, este tipo de colaboraciones siempre se llevan a cabo a titulo
individual con los Profesional Sanitarios y no a través de Organizaciones Sanitarias y
por ello aparece en los datos numéricos que el importe satisfecho a Organizaciones
Sanitarias para estos supuestos es cero. El ambito de la inmunoterapia, en comparacion
con otros sectores, consta con un ndmero relativamente pequefio de especialistas lo
que permite un trato mas personalizado y directo que en la mayoria de especialidades
médicas, por lo que solemos llevar a cabo este tipo de colaboraciones con aquellos
Profesionales Sanitarios que a titulo individual nos han manifestado su interés en asistir
a una determinada formacién o congreso cientifico.

5.2.3. DESPLAZAMIENTO Y ALOJAMIENTO

Hace referencia a los gastos del transporte y del alojamiento del Profesional Sanitario
para asistir a la Reunion durante los dias que éste dure, sin incluir comidas ni cenas.

En ocasiones, varios laboratorios colaboran con un mismo Profesional Sanitario en
relacidon a su asistencia a actividades de formacién o congresos cientificos, por lo que a
veces, por parte de LETI se satisface sélo la cuota de inscripcidén o sélo los gastos de
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desplazamiento o de alojamiento y no todos los conceptos, por lo que las cifras
publicadas en relacion a los apartados 5.2.2 y 5.2.3 pueden parecer desproporcionadas.
Todas estas férmulas de colaboracién son igualmente validas y contribuyen de igual
manera a la formacidn y actualizacion del Personal Sanitario, que revierte directamente
en una mejor atencién a sus pacientes.

5.3. Prestacion de servicios

Incluye las Transferencias de Valor relacionadas o efectuadas en virtud de los contratos
entre el laboratorio y Profesionales Sanitarios o Organizaciones Sanitarias, de los que
se deriven la prestacién de un servicio o una Transferencia de Valor no cubierta por las
categorias antes mencionadas.

Se publican en este caso 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, incluyendo traslados y alojamiento.

Un alto porcentaje de las Prestaciones de Servicios contratadas por LETI a Profesionales
Sanitarios, que giraria entorno al 95%, estan relacionadas con actividades de Formacion
(por ejemplo, para dar una charla en una mesa redonda o en un simposio).

La mayoria de Prestaciones de Servicios contratadas por LETI a Organizaciones
Sanitarias son las relacionadas con actividades de Investigacion y Desarrollo, por lo que
la cifra publicada a efectos de transparencia a nivel individual con estas organizaciones
puede parecer simbdlica. La mayor parte de estas Transferencias de Valor aparecen
publicadas de forma agregada en el apartado de Investigacion y Desarrollo.

5.4. Investigacion y desarrollo

Incluye en importe agregado, segun se indica en el Codigo, la inversion del laboratorio
en actividades asociadas al disefio o ejecucidon de:

e Estudios preclinicos: son el conjunto de estudios para el desarrollo de un
medicamento que se efectdan in vitro o en animales de experimentacion y que se
disefian para obtener la informacién necesaria para decidir si se justifican estudios
mas amplios en seres humanos, sin exponerlos a riesgos injustificados.

e Ensayos clinicos: Un ensayo clinico es toda investigacién efectuada en seres
humanos para determinar o confirmar los efectos clinicos, farmacologicos y/o
demas efectos farmacodinamicos, y/o de detectar las reacciones adversas, y/o de
estudiar la absorcién, distribucidon, metabolismo y excrecién de uno o varios
medicamentos en investigacion con el fin de determinar su seguridad y/o su
eficacia.

e Estudios post-autorizacidn de tipo observacional: Se entiende por estudio post-
autorizaciéon cualquier estudio clinico o epidemiologico realizado durante la
comercializacion de un medicamento. Este tipo de estudios podran adoptar la forma
de un ensayo clinico o un estudio observacional. Un estudio observacional es aquel
estudio en el que los medicamentos se prescriben de la manera habitual, de
acuerdo con las condiciones establecidas en la autorizacion. La asignacidén de un
paciente a una estrategia terapéutica concreta no esta decidida de antemano por el
protocolo de un ensayo, sino que estara determinada por la practica habitual de la
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medicina y la decisién de prescribir un medicamento determinado estara claramente
disociada de la decision de incluir al paciente en el estudio. No se aplica a los
pacientes ninguna intervencion, ya sea diagnostica o de seguimiento, que no sea la
habitual de la practica clinica y se utilizan métodos epidemiologicos para el analisis
de los datos recogidos.

e Estudios de evaluacién de medicamento: son aquellos estudios epidemioldgicos
que permiten establecer la relacidon entre las causas de una enfermedad y la
influencia de éstas sobre el surgimiento de la enfermedad. En LETI se han llevado a
cabo por ejemplo estudios epidemiolégico basados en la poblacién como unidad
de estudio, que buscan estudiar la relacién entre el factor de exposicién a diversos
factores y la enfermedad alérgica desarrollada en la poblacion en estudio.

Siguiendo las instrucciones acordadas por FARMAINDUSTRIA, se han incluido dentro
del concepto de Investigacion y Desarrollo, todos aquellos gastos relativos a Reuniones
que el laboratorio ha llevado a cabo en el contexto de la ejecucion de uno de los
estudios antes mencionados, como por ejemplo, la celebracién de una reunién previa o
para exponer los resultados de un estudio ante todos los Profesionales Sanitarios que
han participado en él

Los datos publicados en relacién a Investigacion y Desarrollo distan de los publicados
en el Programa Profarma, porque no incluyen toda la inversién realizada fuera de
Espafia ni los gastos de personal o generados dentro del propio laboratorio.

6. PROTECCION DE DATOS PERSONALES

6.1 Cumplimiento de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos de
caracter personal.

En cumplimiento de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos de
caracter personal, la publicacién de forma individual de las Transferencias de Valor
realizadas a Profesionales Sanitarios ya no requiere el consentimiento expreso previo
de éstos, segun se ha indicado en el apartado 3.4 anterior.

6.2. Procedimiento de informacién previo a la publicacion.

Antes de acordar una colaboracidn con un Profesional Sanitario, LETI ha informado
expresamente de la iniciativa de transparencia y de la publicacion individual de las
cantidades economicas (Transferencias de Valor) que va a percibir directa o
indirectamente el Profesional Sanitario, de LETI, por los conceptos siguientes:

- Cuotas de inscripcidn, pagos por desplazamientos y alojamientos relativos a
congresos y reuniones cientificas.

- Pagos por prestaciones de servicios y gastos de traslados y alojamiento
asociados a las prestaciones de servicios.

Dicho documento informativo ha sido enviado por correo electronico, en su mayoria,
por los visitadores médicos de la compaiiia, y el archivo de tales correos informativos,
se centraliza en un sistema de gestidon documental electrénico desde donde se controla
el archivo y registro. En otros casos, se ha entregado el documento informativo en
persona al Profesional Sanitario, y se ha obtenido el acuse de recibo mediante la firma
del propio Profesional Sanitario cuyo original recibido en papel, se custodia en un



LETI

Pharma

archivo con acceso limitado en cumplimiento de la legislacion vigente e igualmente se
registra en el sistema de gestién documental.

Los visitadores médicos se han comprometido a no realizar ninguna colaboracion a
ningun Profesional Sanitario mientras no se le haya informado previamente acerca de
la publicacion de sus datos mediante el envio del documento informativo mencionado
anteriormente.

6.3. Acceso de los Profesionales Sanitarios a su informacién

En el documento informativo que se hizo llegar a los Profesionales Sanitarios sobre la
publicacién de sus datos, se les informd asi mismo que, de conformidad con lo
dispuesto en la legislacion vigente en ese periodo, los datos personales relativos a las
Transferencias de Valor que nos facilitara para llevar a cabo la participacion del
Profesional Sanitarios en reuniones cientificas y profesionales o prestaciones de
servicios (honorarios y gastos de alojamientos y desplazamientos, en su caso) y los
importes de dichas colaboraciones, se incluirian en un fichero de datos personales cuya
responsabilidad, durante el periodo en que era obligatorio, era de LETI Pharma, S. L.
Unipersonal,, con la finalidad de publicar las Transferencias de Valor en la pagina web
de LETI durante 3 afios. Asimismo, se le informaba sobre cdmo ejercer sus derechos de
acceso, rectificacion, cancelacion y oposicion, y de la necesidad de remitir una carta
con fotocopia de su DNI a LETI, en Gran Via de les Corts Catalanes, 184, 7° 08038
Barcelona para ejercer tales derechos.

Todo ello, sin perjuicio de que, con la entrada en vigor del nuevo RGPD nacen nuevos
derechos para Profesional Sanitario superpuestos a los conocidos derechos ARCO, que
seran de aplicacion, en su totalidad, en caso de que sean ejercidos por el interesado, a
saber: derecho de informacién, de acceso, de rectificacién, de supresion (derecho al
olvido), de limitacién del tratamiento, de portabilidad de datos y de oposicion.

7. PUBLICACION
7.1. Comprobaciones previas a la publicacion

Debido a que la gestidon del programa G.I.P. es en gran parte manual, y que, por lo
tanto, el error humano no puede descartarse, antes de pasar los datos obtenidos del
G.I.P. a la plantilla facilitada por FARMAINDUSTRIA para que la publicacion sea
uniforme por parte de todos los laboratorios, se revisan los datos para comprobar que
no haya errores, duplicidades, falten datos, etc. y que por tanto la informacion
publicada sea lo mas correcta y completa posible.

7.2. Idioma

La publicacion de las colaboraciones de LETI Pharma, S.L. Unipersonal so6lo se publican
en espafiol.

8. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Efpia Code on the Promotion of Prescription-Only Medicines to, and Interaction
with, Healthcare Professionals.
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e (Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA)

En la pagina web: www.codigofarmaindustria.es, se pueden encontrar referencias y
material adicional explicativo de la iniciativa de la transparencia (video, triptico,
infografia, etc.).

9. AVISO LEGAL

Tal y como hemos explicado en apartados anteriores, utilizamos una combinacién de
sistemas automatizados, protocolos informaticos, procedimientos estandarizados y
entrada de datos manual, a través de recursos internos y externos, para recopilar la
informacion relevante y su posterior publicacién. La informacién publicada refleja
nuestra buena fe y nuestros mejores esfuerzos para cumplir con las disposiciones del
articulo 18 del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica de
FARMAINDUSTRIA. En el caso de que, pese a nuestros mejores esfuerzos para asegurar
una publicacion que refleje fielmente las Transferencias de Valor llevadas a cabo, llegue
a nuestro conocimiento que no hemos logrado incluir informacidén correcta y completa,
lo investigaremos y lo corregiremos segun proceda.

La informacion publicada segun los requerimientos del Cédigo en nuestra pagina web
se ha publicado Unicamente con el fin de cumplir con las disposiciones del Cédigo. De
la publicacién de la informacion no se deriva una habilitacién general para que quienes
accedan al sitio web puedan llevar a cabo un tratamiento adicional de los datos de los
Profesionales Sanitarios o Organizaciones Sanitarias, tales como su cruce con las
informaciones publicadas en los sitios web de otros laboratorios ni deben ser utilizados
como referencia por parte de las autoridades fiscales. Por ello, LETI ha optado por
publicar la informacion con niveles de seguridad adecuados para evitar el maximo
posible la indexacion de la informacion a través de motores de busqueda e incorporar
las correspondientes advertencias legales en la pagina web.


http://www.codigofarmaindustria.es/

