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1. Referencia a las leyes y reglamentos nacionales sobre
la Transparencia

Novartis apoya las leyes y reglamentos nacionales que promueven la transparencia en las
relaciones entre compafiias farmacéuticas, Profesionales Sanitarios (PS) y Organizaciones
Sanitarias (OS) asociadas con Transferencias de Valor (TdV),!mediante la implementacién
de un estandar Unico y consistente de transparencia en Europa para la publicacion de las
TdV a través de sus divisiones y paises europeos, siguiendo los requerimientos de
transparencia de EFPIA y aquellos contenidos en la normativa local sobre transparencia.

Como compaiiia del Grupo Novartis, Alcon Cusi, S.A. (en adelante, “Alcon”), asociada a
Farmaindustria (a su vez entidad asociada a EFPIA), cumple con la obligacion de recoger,
publicar e informar sobre las TdVs a los PS/OS en relaciéon con los medicamentos de
prescripcion de conformidad con:

- La transposicion nacional del Cédigo de Transparencia de Interrelacibn con
Profesionales y Organizaciones Sanitarias de la EFPIA2?, reflejada en el Cédigo de
Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica.

- Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el texto refundido
de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

- Informe emitido por la Agencia Espafiola de Proteccién de Datos (AEPD), de 22 de abiril
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
profesionales sanitarios para realizar la publicacion de los datos individuales, de
conformidad con la normativa vigente de proteccion de datos.

Asimismo, como compafiia asociada a la Federacion Espafiola de Empresas de Tecnologia
Sanitaria (en adelante, “Fenin”), la cual es miembro, a su vez, de MedTech Europe, patronal
de ambito europeo del sector, Alcon cumple con la obligacion de documentar y hacer
publicas todas las ayudas a la formacion otorgadas a OS, bien sea directamente o a través
de Organizadores Profesionales de Eventos de conformidad con:

- Latransposicion nacional del Codigo de Practicas Empresariales Eticas de MedTech,
3, reflejada en el Codigo Etico del Sector de Tecnologia Sanitaria de Fenin (en adelante,
el “Cadigo Fenin”).

! Las definiciones de los términos “PS/OS” y “TdV” se proveen en el Capitulo 9 denominado “Acrénimos y Abreviaturas” del
presente documento.

2 E| Cédigo de Transparencia de Interrelacion con Profesionales y Organizaciones Sanitarias de la EFPIA (en adelante, el
Cédigo de Transparencia de EFPIA) establece en su Seccién 3.05. Metodologia que “toda Compafiia Miembro debera
publicar una nota resumen de las metodologias utilizadas para preparar las publicaciones e identificacion de las
Transferencias de Valor para cada categoria descrita en la Seccién 3.01. La nota, que incluye un resumen general y/o
consideraciones especificas de cada pais, debera describir los metodologias utilizadas para la publicacién de TdV e incluira
el tratamiento de los contratos plurianuales, del IVA y de otros aspectos fiscales, asuntos de divisa y cualquier otro en
relacion con los plazos y la cantidad de Transferencias de Valor para los fines contemplados en este Cadigo, segun sea
aplicable”. Esta obligacion se refleja también en el articulo 18.6 del CBP.

3 El Codigo de Practicas Empresariales Eticas de MedTech Europe (en adelante, el “Codigo MedTech”) establece en su
Parte 2, Capitulo 2.4 (metodologia) que “cada estado miembro creara una nota resumiendo la metodologia utilizada en la
preparacién de la informacién identificando becas educativas para cada categoria descrita en la Seccion 2.2 Divulgacion
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Alcon ha adoptado identificadores Unicos para las organizaciones y profesionales
sanitarios, con el fin de asegurar que la identidad de la organizacion o profesional sanitario
gue se beneficie de TdVs es claramente distinguible para cada empresa del grupo Novartis.

2. Proposito de la Nota Metodoldgica

Este documento sirve de apoyo para la interpretacion de la Publicacion de Transferencias
de Valor de 2017. La posicion de Alcon estd basada en la interpretaciéon de la version actual
del (i) Codigo de Transparencia de EFPIA localmente transpuesto en el Codigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica por la Asociacibn Nacional Empresarial de la
Industria Farmacéutica establecida en Espafia, Farmaindustria; ii) el Cédigo MedTech
localmente transpuesto en el Codigo Etico del Sector de Tecnologia Sanitaria por Fenin; y
(i) aquellos contenidos en la normativa local sobre transparencia.

La presente nota resume la metodologia utilizada para la identificacion, recogida vy
publicacion de las TdV para cada una de las categorias y el proceso de toma de decisiones
relativo a las mismas, incluyendo las consideraciones locales, tal y como se describe en la
Secciéon 3.01 del Cdédigo de Transparencia de EFPIA y el articulo 18.6 del Cédigo de
Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica (CBP), el Capitulo 4, seccién 3 del Cadigo
MedTech y el capitulo XIV, apartado 3 del Cédigo Fenin.

3. Compromiso y Responsabilidad de Novartis en
relacion con las publicaciones

Novartis (y Alcon como compafiia del Grupo) apoya las leyes y los reglamentos que
promueven la transparencia en las relaciones entre las compafiias farmacéuticas y los
PS/OS asociadas a TdV relacionadas con medicamentos de prescripcion, medicamentos
OTC y productos sanitarios.

Novartis establece un estandar Unico y consistente de transparencia para las TdV
publicadas en todos los paises bajo el marco de la EFPIA.

Ademas, MedTech Europe ha creado una plataforma Unica (plataforma web
EthicalMedTech) para que las compafiias adheridas puedan divulgar TdVs en el area
geografica de MedTech®.

agregada. La nota, que incluird un resumen general y/o las particularidades especificas del pais, describira las metodologias
de reconocimiento aplicadas, asi como el tratamiento del IVA y otros aspectos fiscales, aspectos monetarios y otros aspectos
en relacion a la duracién e importes de las becas educativas a los efectos de estas Guias de Divulgaciéon. Esta Nota
Metodolbgica debera estar disponible a requerimiento de parte interesada”.

4 El Area Geogréfica de MedTech Europea incluye los paises en el Espacio Econémico Europeo, asi como aquellos paises
en las que las asociaciones miembros estan ubicadas.
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4. Alcance de lapublicacion de las transferencias de valor
de Alcon

La Publicacién de Transferencias de Valor de 2017 sigue los estandares de publicacion de
conformidad con el Cédigo EFPIA y el CBP, el Cddigo MedTech y el Cédigo Fenin. Estan
sujetas a esta publicacién todas las TdV, directas o indirectas, relativas a actividades
relacionadas con medicamentos de prescripcion y productos sanitarios realizadas por
Alcon, para o en beneficio de un destinatario de Alcon, de conformidad con lo establecido
en el articulo 3 del Codigo de Transparencia de EFPIA y TdV para becas educativas de
conformidad con lo establecido en el Capitulo 4, Seccién 3 del Cédigo MedTech. El
presente capitulo 4 proporciona detalles adicionales sobre el alcance de esta publicacion.

La definicibn de “medicamento de prescripcion” se entendera en el sentido dado por el
articulo 19 del Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio, por el que se aprueba el
texto refundido de la Ley de garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios. Las TdV relacionadas con un grupo de productos que incluyen medicamentos
de prescripcion y productos sanitarios se publicaran en su totalidad de conformidad con los
requisitos de publicacion del Cadigo de Publicacién EFPIA.

En resumen, la Publicacién de Transferencias de Valor de 2017 incluye las TdV directas e
indirectas, en especie y monetarias, realizadas a PS y OS en relacién a actividades
relacionadas con la investigacion, el desarrollo y la comercializacion de medicamentos de
prescripcion exclusivamente para uso humano, ya sea para fines de investigacion o
formativos.

La publicacion prevista en el Codigo Fenin cubre como becas educativas las ayudas para
el respaldo y avance de la educacion médica de PS, pacientes y/o el publico en general en
asuntos clinicos, cientificos y de cuidado de la salud relevantes para las correspondientes
areas terapéuticas.

En estos informes Alcon publica por categorias las cantidades correspondientes a las TdV
realizadas desde el 1 de enero de 2017 hasta 31 de diciembre de 2017. La publicacion de
Alcon se realiza una vez al afio y, comprende todo el afio 2017.

Alcon publicara la informacion de las TdVs relacionadas con medicamentos de prescripcion
de los PS individualmente, para asegurar que cada Destinatario es identificado de tal
manera que no haya lugar a dudas sobre la identidad del PS que se esté beneficiando de
la TdV. La publicacién de informacién agregada de TdV para actividades que no son de
investigacion y desarrollo, se dard Unicamente en los casos en los que el consentimiento
no puede obtenerse a pesar de haber llevado a cabo los mejores esfuerzos, o en caso de
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retirada del consentimiento. En el caso de las OS, la informacion sobre las TdV realizadas
se publica de forma individual.®

Asimismo, y por decisidon de compafia, Alcon publica en la plantilla establecida en el Anexo
| del CBP en forma agregada las TdVs a OS y PS relacionadas con producto sanitario. En
particular, (i) las TdVs a PS relacionadas con producto sanitario se han incluido en el
apartado correspondiente a la informacién en agregado; (ii) las TdVs a OS relacionadas
con producto sanitario (donaciones, contribucién a actividades formativas y reuniones
cientifico-profesionales y prestacion de servicios) se han incluido en agregado en el
apartado correspondiente; y (iii) las TdVs relacionadas con la categoria de “Investigacion y
Desarrollo” (tanto si son TdVs de producto sanitario como si son de medicamentos de
prescripcion) se han publicado en agregado en el apartado correspondiente a dicha
categoria.

5. Metodologia utilizada para la publicacion de TdV vy
procesos de toma de decisiones

Este capitulo es el pilar central de esta Nota Metodoldgica. En él se encuentra la
informacién sobre definiciones, metodologia utilizada para publicar las TdV y el proceso de
toma de decisiones que afectan la manera en que se establece la informacién sobre TdV
para cada categoria de la Publicacion de Transferencias de Valor de 2017.

5.1 Definicion de transferencias de valor directas e indirectas

Alcon aplica la definicion de la EFPIA de TdV tal y como viene establecido en el Cédigo de
Transparencia de EFPIA anexo 1.01, y de conformidad con lo establecido en el art. 18.3 y
siguientes del CBP.

De acuerdo con el Anexo 1 del Cddigo de Transparencia de EFPIA, se utilizaran las
siguientes definiciones a lo largo de la Publicacion:

- TdV directa se referirda a toda aquella TdV, en especie 0 monetaria realizada
directamente por Alcon al PS/OS benéeficiario.

- TdV indirecta se referira a toda aquella TdV hecha a través de un tercero en nombre de
Alcon y en beneficio del PS/OS, siempre y cuando Alcon pueda identificar al PS/OS que
se beneficia de la TdV.

Las TdV se publicaran a favor del primer Destinatario identificable que se ajuste a la
definicion de PS/OS de la EFPIA y del CBP. Cuando se haya realizado una TdV a un PS
individual que preste servicios en nombre de una OS e indirectamente a través de esta OS,

5 En el ejercicio 2017 Alcon no ha realizado TdVs a OS y PS relacionadas con medicamentos de
prescripcién como consecuencia de la transferencia en 2016 de productos farmacéuticos a la
Division Pharma del Grupo Novartis
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estas TdV se publicaran solo una vez a favor de un solo Destinatario, en la forma que se
detalla en el capitulo 5.

Las TdV a PS/OS realizadas a través de un proveedor de Educacion Médica Continuada
(“CME”, por sus siglas en inglés) que no es una OS, son publicables si el proveedor de
CME actua en nombre de Alcon (y Alcon particip6 en la eleccion de PS/OS).

De acuerdo con la Parte 1, Secciéon 6 del Codigo MedTech se aplican las siguientes
definiciones:

- Las Compafias Asociadas pueden tener apoyo financiero y/o apoyo en especie
(por ejemplo: en producto de la Compafiia Asociada) para Eventos Educativos
Organizados por Terceros de acuerdo con las normas de este Cédigo.

5.2 Definicion de transferencias de valor transfronterizas

Alcon aplica la definiciébn de TdV transfronterizas de la EFPIA y del CBP, que estipula que
existe una TdV transfronteriza cuando ésta tiene lugar fuera del pais donde el PS/OS
Destinatario ejerza su actividad profesional principal o tenga su domicilio profesional o
social, siempre que este pais sea miembro de la EFPIA y de MedTech.

Tales TdV seran publicadas en el pais donde el Destinatario ejerza su actividad profesional
principal (en el caso del PS) o donde tenga su domicilio social (en el caso de la OS), de
conformidad con el CBP.

5.3 Categorias de transferencias de valor de conformidad con la
publicacion de EFPIA

Alcon aplica las categorias de TdV tal y como vienen definidas en el articulo 3.01 del Cédigo
de Transparencia de EFPIA y con el art. 18.3.1, 18.3.2 y 18.5 del CBP.

Para la creacion de la Publicacion de Transferencias de Valor de 2017 se han tenido en
cuenta las categorias del Modelo de Publicacion de EFPIA, siguiendo la plantilla
establecida en el Anexo 1 del CBP:

Donaciones a una OS
e Contribuciones a un PS/OS por costes derivados de eventos tales como:
- Colaboraciones / Patrocinios con OS / terceros asignados por OS para la
gestion de Eventos
- Cuotas de inscripcién
- Desplazamientos y Alojamientos
e Pagos por prestacion de servicios a PS/OS
- Honorarios por prestacion de servicios
e Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion de estos
servicios, incluyendo traslados y alojamiento
e TdV relacionadas con actividades de investigacion y desarrollo

En los siguientes subcapitulos pueden encontrarse detalles sobre la metodologia utilizada
para la publicacion de TdV y los procesos de toma de decisiones que afectan a la manera
en que fueron determinados los datos para cada categoria de TdV.
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5.3.1 Transferencias de valor relacionadas con donaciones

Alcon aplica la definicion de la EFPIA de la categoria de “donaciones y subvenciones” tal y
como viene establecido en el articulo 3.01 del Cédigo de Transparencia de EFPIA y de
conformidad con lo establecido en el apartado 18.3.1 a) del CBP.

Las donaciones a instituciones sanitarias, sociedades cientificas, y otras OS se publicaran
en nombre de la entidad que sea Destinataria de la TdV.

Las TdV a organizaciones benéficas, si las hubiera, se publicaran bajo la categoria
“‘Donaciones y Subvenciones” a nombre de la OS beneficiaria, en caso de que la
organizacion benéfica encaje en la definicion de la EFPIA de OS beneficiaria. Las
donaciones de productos a organizaciones benéficas en el contexto de ayuda humanitaria
seran también publicadas en la categoria de “Donaciones y Subvenciones”.

5.3.2 Transferencias de valor relacionadas con la contribucion a
Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales

Por evento se entenderd toda reunién cientifica o profesional, congreso, conferencia,
simposio y cualquier otro evento similar de contenido promocional, cientifico o profesional
(incluyendo, pero no limitado a, reuniones de expertos, visitas a instalaciones de
investigacion o fabricacion, reuniones de coordinacion, y reuniones de formacion
organizadas o patrocinadas por o en nombre de Alcon de conformidad con lo establecido
en el anexo 1 del Cédigo de Transparencia de EFPIA y el art. 18.3.1 b), 18.3.2a) y art. 11
del CBP.

Las TdV que se realicen a PS/OS relacionadas con eventos que se enmarquen en la
definicion antes mencionada se publicaran en la categoria de “Actividades formativas y
reuniones cientifico-profesionales” y subcategorias “Colaboraciones / Patrocinios con OS /
terceros asignados por OS para la gestion de Eventos”, “Cuotas de Inscripcion” o
“‘Desplazamiento y Alojamiento”.

5.3.2.1 Transferencias de Valor en relacion con la contribucion a Actividades formativas
y reuniones cientifico-profesionales — Colaboraciones / Patrocinios con OS /
terceros asignados por OS para la gestion de Eventos

Alcon aplica la definicion de la EFPIA de “acuerdo de patrocinio” tal y como viene
establecido en el articulo 3.01 Cdadigo de Transparencia de EFPIA, siguiendo el principio
de que los acuerdos de patrocinio que se formalizan describen el propdsito del patrocinio
y la TdV relacionada directa o indirectamente; todo ello de conformidad con lo establecido
en el apartado 18.3.1 b) del CBP.

En general, el patrocinio indirecto de un PS a través de una OS se publica en la categoria
“Colaboraciones / Patrocinios con OS / terceros asignados por OS para la gestion de
Eventos” como un pago a la OS en calidad de destinataria de primer nivel de la TdV,
aunque pueda haber un PS como Destinatario final. Esto aplica a las siguientes categorias:
TdV relacionadas con terceros que seleccionan quién actuara como ponente en un evento;
TdV relacionadas con espacios de publicidad, contratacion de ponentes, simposios
satélites en congresos, cursos realizados por la OS.

Péagina 9



' k Titulo: Nota Metodolégica Novartis EFPIA
Doc. Version: 4.0

Las TdV realizadas por Secretarias Técnicas como intermediarios, por ejemplo, para el
alquiler de espacios o stands en nombre de una OS, se publicaran como TdV en las
categorias de “Colaboraciones / Patrocinios con OS / terceros asignados por OS para la
gestibn de Eventos” u “Honorarios” por prestacion de servicios dependiendo de la
naturaleza de la TdV, en nombre de la OS patrocinada como destinataria beneficiaria.

Si un acuerdo de patrocinio establece que la OS utilice una parte del importe de la
financiacién para invitar a un nimero de PS seleccionados por Alcon a un evento, la TdV
se dividir4 y publicara conforme a la cantidad empleada en las diferentes categorias de
TdV ya sea “Colaboraciones / Patrocinios con OS / terceros asignados por OS para la
gestion de Eventos” del ponente; “cuotas de inscripcion” o “desplazamiento y alojamiento”,
individualmente en nombre de cada PS.

Si un tercero intermediario organiza un evento con el patrocinio de Alcon en nombre de
mas de una OS, la TdV se publicara basandose en la actual TdV distribuida para cada OS
beneficiaria cuando esto sea posible. En los casos en los que no sea posible determinar
con exactitud las TdV para cada OS participante en el evento, se presumira que todas las
OS tienen niveles similares de implicacién. En consecuencia, la TdV se dividira entre el
namero de OS participantes y se publicard una TdV igual para cada una de ellas.

Alcon publica las TdVs relacionadas con centros de excelencia (o “preceptorships”)
considerando que dicha formacion practica, independiente y no-promocional, ofrecida a
Profesionales Sanitarios por otros Profesionales Sanitarios u Organizaciones Sanitarias
(tipicamente sobre una patologia especifica en una institucién de reconocido prestigio
(facultad de medicina, universidad, hospital universitario)) esta incluida en la definicion de
“‘Eventos” y se publica a nombre de la entidad.

5.3.2.2 Transferencias de valor en relacién con la contribucién a Actividades formativas y
reuniones cientifico-profesionales — Cuotas de inscripciéon

Alcon aplica la definicién de la EFPIA de “cuotas de inscripcion” tal y como viene
establecida en el articulo 3.01 del Cddigo de Transparencia de EFPIA y de conformidad
con lo establecido en el apartado 18.3.1 b) del CBP.

El importe total de la/s cuota/s de inscripcién pagado en un afio a favor de una OS se
publicara individualmente (en nombre de la OS) en la categoria de “Actividades formativas
y reuniones cientifico-profesionales”, salvo que Alcon haya seleccionado los asistentes al
evento. En ese caso, el importe total de la cuota de inscripcién pagado en un afio a un PS
claramente identificable como Destinatario se publicara individualmente (a su nombre) en
la categoria “Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales” en relacion a las
TdVs relacionadas con medicamentos de prescripcion.

5.3.2.3 Transferencias de Valor en relacion con la contribucion a Actividades formativas
y reuniones cientifico-profesionales — Desplazamiento y Alojamiento

Alcon aplica la definicion de la EFPIA de “desplazamiento y alojamiento” tal y como viene
establecido en el articulo 3.01 del Cddigo de Transparencia de EFPIA y de conformidad
con lo establecido en el apartado 18.3.1 b) del CBP.
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Las TdV incluidas en la categoria de “Desplazamiento y Alojamiento” incluyen los costes
de transporte (por ejemplo, vuelos, trenes, autobuses, taxis, etc., alquiler de coches, tasas
de parking) y alojamiento (por ejemplo, hoteles).

En general, las TdV relacionadas con desplazamiento y alojamiento se publican en relacién
con el Destinatario de primer nivel de las mismas. Si las TdV se realizan a través de una
OS u otro tercero, estas se publicaran a nivel individual de PS siempre que Alcon
seleccione y conozca al PS asistente a la actividad formativa o reunion cientifico-
profesional (ver capitulo 5.1).

TdV relacionadas con viajes y alojamientos de grupos de PS (como un transporte en
autobus) se divide proporcionalmente por el numero de PS que forman dicho grupo.

5.3.3 Transferencias de valor relacionadas con la contribucion por
prestacion de servicios

5.3.3.1 Transferencias de valor relacionadas con la contribuciébn por prestacion de
servicios — Honorarios

Alcon aplica la definicién de la EFPIA de “honorarios por prestacion de servicios y
consultoria” tal y como viene establecido en el articulo 3.01 del Codigo de Transparencia
de EFPIA y de conformidad con lo establecido en el articulo 16 y 18.3.1 apartado c) del
CBP.

Las TdV cubiertas por la categoria de “Honorarios” por prestacion de servicios que se
realicen directamente o a través de un tercero (por ejemplo, un proveedor de CME) a un
PS/OS, incluyen, pero sin limitarse a, las siguientes: servicios prestados en relaciéon con
congresos de terceros, honorarios de ponentes, moderadores y/o conferenciantes,
redaccion médica, andlisis de datos, desarrollo de material formativo, servicios de
consultoria y asesoria en general.

Alcon ha formalizado estas colaboraciones describiendo, entre otros aspectos, el propésito
de las TdV. En general, las TdV recibidas por la entidad contratante —que puede ser un PS
0 una OS — se publican en la categoria de pagos de “Honorarios” por prestacion de
servicios” en nombre de la entidad contratante.

Como se menciona en el capitulo 5.3.2.1, las TdV hechas a través de una Secretaria
Técnica como intermediaria (por ejemplo, para el alquiler de espacios o de stands en
nombre de una OS), se publican como “Colaboraciones / Patrocinios con OS / terceros
asignados por OS para la gestion de Eventos” o como “Honorarios” por prestacion de
servicios”, dependiendo de la naturaleza de la TdV, en nombre de la OS patrocinada como
Destinatario beneficiario.

Las TdV relacionadas con estudios de investigacién de mercado no se publican por cuanto
por lo general, Alcon no conoce la identidad del PS/OS (el derecho de los participantes de
permanecer anénimos viene contemplado en las definiciones de las investigaciones de
mercado y codigos de conducta relevantes en todo el mundo).

Las TdV relacionadas con estudios de mercado en los cuales Alcon conozca la identidad
del Destinatario se publicaran, si los hubiera, en la categoria de “Honorarios” por prestacion
de servicios.
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Las TdV relacionadas con redaccibn médica y apoyo editorial realizadas directa o
indirectamente a un PS/OS se publican bajo la categoria de “Honorarios” por prestacion de
servicios en nombre del PS/OS beneficiario o bajo la categoria “Investigacion y Desarrollo”
de forma agregada, de conformidad con el CBP. Los siguientes ejemplos de redaccion
médica y apoyo editorial estan cubiertos por la categoria de “Honorarios” por prestacion de
servicios: elaboracién de casos clinicos, resefias de congresos, articulos y resimenes,
manuscritos, posters, guias de gestidn clinica, monografias, etc.

Cuando las TdV relacionadas con las siguientes actividades vinculadas a la Investigacion
y Desarrollo (ver capitulo 5.3.4) no estén incluidas en la definicién de TdV de Investigaciéon
y Desarrollo tal y como viene establecido en el Cddigo de Transparencia de EFPIA, el
articulo 15 del Coédigo HCP de EFPIA y en la secciéon de Definiciones del CBP, seran
publicadas en la categoria de “Honorarios” por prestacién de servicios en nombre del
Destinatario beneficiario, por ejemplo:

- Actividades contratadas a CROs (Clinical Research Organization, por sus siglas en
inglés) en las cuales Alcon realice TdV indirectas a PS/OS, pero éstas no estén incluidas
en la definicion de Investigacion y Desarrollo.

- Actividades de proyectos que estén relacionadas con, por ejemplo, consensos en
determinadas areas de una patologia, protocolos, posicionamientos clinicos, comités de
coordinacion, programas ponencias, reuniones cientificas, comités éticos, comités de
direccién y reuniones de asesoramiento por parte de expertos (también denominadas
advisory boards) que estén fuera del alcance de la definicion de Investigacion y
Desarrollo de EFPIA y del CBP.

- TdV relacionadas con consultoria para la seleccion o analisis de herramientas o
cuestionarios e informes de resultados.

5.3.3.2 Transferencias de valor relacionadas con la contribucién por prestacién de
servicios — Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion
de estos servicios, incluyendo traslados y alojamiento

Alcon aplica la definicion de la EFPIA de “Gastos relacionados acordados contractualmente
para la prestacion de estos servicios, incluyendo traslados y alojamiento” tal y como viene
establecido en el articulo 3.01 del Codigo de Transparencia de EFPIA y de conformidad
con lo establecido en el apartado 18.3.1 c) del CBP.

En general, el importe de las TdV relacionado con gastos, por ejemplo, derivados del
desplazamiento y alojamiento asociados con una actividad en el marco de un contrato
considerado de “Honorarios” por prestacion de servicios, no constituye parte de los
honorarios en si mismos; en consecuencia, tales TdV se publicaran bajo la categoria
“Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacion de estos servicios,
incluyendo traslados y alojamiento” en nombre del PS/OS beneficiario.

5.3.4 Transferencias de valor en relacién con investigacion y desarrollo

Alcon aplica la definicion de “Investigacion y Desarrollo” tal y como viene establecida en la
seccion “Definiciones” del CBP y el articulo 14.1 para ensayos clinicos, el 14.2 para
estudios post-autorizacion y el articulo 18.5 sobre TdV relacionadas con Investigacion y
Desarrollo.
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Las TdV relacionadas con las siguientes actividades de Investigacion y Desarrollo se
publican en la categoria “Investigacién y Desarrollo” de forma agregada, siempre que se
ajusten a la definicion de Investigacion y Desarrollo del CBP, por ejemplo:

- Actividades relacionadas con la planificacién/organizacién de estudios no clinicos,
ensayos clinicos o estudios no intervencionistas prospectivos o retrospectivos, incluidos
los estudios post autorizacion y reuniones de investigadores, que implican la recogida
de datos de pacientes por o en nhombre de un PS, o grupos de PS especificamente para
el estudio (Seccion 14.1y 14.2 del CBP).

- Ensayos iniciados a instancia del investigador (lITs por sus siglas en inglés), ensayos
promovidos por el investigador (Investigator sponsored trials) — que, aunque no hayan
sido iniciados por Alcon, sean financiados por Alcon.

- En las actividades antes mencionadas, incluidas aquellas realizadas por afiliadas de
Alcon establecidas en otros paises, en caso de que participen PS de otros paises, el
coste total real por reunion (incluyendo infraestructura, desplazamiento, logistica y con
exclusion de las comidas, cuando sea posible) se dividira por el nimero de participantes
por pais de practica.

- Actividades contratadas a CROs en las cuales Alcon realiza TdV indirectas a PS/OS
que encajan en la definicion de Investigacion y Desarrollo.

- TdV relacionadas con la fase inicial de investigacion si se encuentran en el marco de la
definicion de Investigacion y Desarrollo del CBP.

Las TdV realizadas por o en nombre de Alcon relacionadas con actividades de
consultoria, se publican en la categoria de “Investigacion y Desarrollo” de forma
agregada cuando se encuentren enmarcadas en la definicion de “Investigacion y
Desarrollo” del CBP: actividades de consultoria relacionadas con la coordinacién u
organizacién de estudios no clinicos, ensayos clinicos o potenciales estudios no
intervencionistas, comités éticos, comités de coordinacion, actividades de consultoria o
asesoria relacionadas con la planificacion o ejecucién de estudios o ensayos clinicos.

Respecto de las TdV relacionadas con honorarios por licencias pagadas para el uso de
cuestionarios y herramientas de economia clinica o sanitaria e investigaciones de
resultados, si el cuestionario y las herramientas estan dirigidos a utilizarse en proyectos o
estudios de investigacion y desarrollo, las TdV se publicardan de forma agregada en la
categoria de “Investigacion y Desarrollo”.

Tal y como se define en el capitulo 5.3.3, las TdV relacionadas con redaccién médica y
apoyo editorial realizadas por o en nombre de Alcon a un PS/OS se publican en la categoria
de “Investigacion y Desarrollo” de forma agregada — si le resulta de aplicacion la definicion
de Investigacion y Desarrollo del CBP. Los siguientes ejemplos de redaccion médica y
apoyo editorial estan cubiertos por la categoria de “Investigacion y Desarrollo”: folleto del
investigador (ensayos), informe clinico del estudio (ensayos), informes clinicos, informes
de seguridad; generalmente, todos los tipos de redaccion cientifica relacionados con
ensayos clinicos o relacionados con actividades de investigacion y desarrollo.
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5.4 Categorias de Transferencias de Valor de acuerdo con el
Cbdigo MedTech

Alcon aplica la definicion de MedTech de las TdVs en la Definicion de “Becas Educativas”
tal y como se sefiala en el Codigo MedTech en la Parte 1, Capitulo 4, Seccion 3 —y en el
Capitulo 11l del Cédigo FENIN.

Las siguientes categorias constituyen la plantilla de Divulgacién de MedTech para el
informe de Alcon 2017:

e Becas Educativas para financiar los Eventos Organizados por Terceros (incluida la
financiacién para la participaciéon de los Profesionales de la Salud en Eventos
Educativos de Terceros).

e Otras Becas Educativas para las Organizaciones Sanitarias (incluyendo becas
educativas, becas formativas y/o becas para campafias publicas de
concienciacion).

5.4.1 Transferencias de Valor relacionadas con las Becas Educativas
para financiar Eventos Educativos Organizados por Terceros

Alcon aplicara la definicion de la categoria de “Becas Educativas” como se indica en el
Cddigo de MedTech, Parte 1, Capitulo 4, Seccibn 3.a, siguiendo el principio general de que
cualquier Evento Educativo Organizado por Terceros apoyado a través de una beca
educativa de una Compafia Asociada a la OS debe:

- Cumplir con la Parte 1, Capitulo 1 de los “Criterios Generales para Eventos” del
Cdbdigo MedTech, y

- En su caso, obtener la aprobacion via Sistema de Validacién de Eventos
(Conference Vetting System) (http://www.ethicalmedtech.eu/conference-vetting-

system/).

5.4.1.1 Apoyo para la Participacion de PS en Eventos Educativos Organizados por
Terceros.

Cuando la beca educativa se proporcione con el propésito de apoyar la asistencia de los
PS a Eventos Educativos Organizados por Terceros, la OS receptora de la beca sera la
Unica responsable de la seleccidn de los participantes y esto se reflejara expresamente en
el contrato por escrito de beca®.

5.4.1.2 Apoyo a Eventos Educativos Organizados por Terceros

Cuando el futuro beneficiario de una beca educativa es el organizador de un Evento
Educativo Organizado por Terceros y también es una OS, la OS receptora sera la Unica
responsable de:

6 Esta prevision resulta de aplicacion a partir de 1 de enero de 2018 conforme a la entrada en
vigor del Codigo Fenin

Péagina 14


http://www.ethicalmedtech.eu/conference-vetting-system/
http://www.ethicalmedtech.eu/conference-vetting-system/

' k Titulo: Nota Metodolégica Novartis EFPIA
Doc. Version: 4.0

- El contenido del programa;
- La seleccion de los ponentes; y
- El pago de los honorarios de los ponentes, en su caso.

Las Compafiias Asociadas no tendran ninguna implicacion detallada en determinar el
contenido del programa educativo para la seleccion de los ponentes y esto se reflejara en
el contrato por escrito de la beca. Si expresamente se las requiere para ello, las Compafias
Asociadas podran recomendar ponentes u opinar sobre el programa.

5.4.2 Transferencias de Valor en relaciéon a Otras Becas Educativas a
Organizaciones Sanitarias.

Alcon aplica la definicion de MedTech de la categoria “Otras Becas Educativas” recogida
en la Parte 1, Capitulo 4, Seccion 3.b y ¢ del Cédigo MedTech siguiendo el principio general
para:

5.4.2.1 Ayudas para cursos o Estancias de formacion (scholarships y fellowships)

Las Compaifiias Asociadas pueden proporcionar becas educativas de forma restringida en
forma de ayudas para cursos o estancias de formacién para apoyar el avance de la
educacion médica de los PS.

Solo las OS donde los PS se estén formando seran elegibles para solicitar y/o recibir estas
becas educativas. La Compafia Asociada no podra recibir becas educativas para el apoyo
de cursos o estancias de formacién a peticion de PS individualmente. De forma similar, la
Comparniia Asociada no debera estar involucrada en modo alguno en ningun proceso de
seleccidn de los PS que se beneficiaran de la beca educativa y esto debera reflejarse en
el contrato escrito entre la Compafiia Asociada y la Organizacion Sanitaria receptora.

5.4.2.2 Ayudas para Camparfias de Concienciacién Publica

Las Compariias Asociadas también pueden proporcionar becas educativas de forma
restrictiva a las OS para el propdésito legitimo de proporcionar informacién, promocionar la
concienciacién y/o educar a los pacientes, cuidadores o al publico general sobre asuntos
de salud relevantes o condiciones médicas o patologias en las &reas terapéuticas en las
gue las Compafias Asociadas estan interesadas y/o involucradas.

6. Aspectos financieros

Este capitulo se centra en los aspectos financieros relacionados con la metodologia de
identificacion y procesos de toma de decisiones asociado a la recogida y publicacion de
informacion sobre TdV.

Alcon cumple con los principios contables establecidos por el grupo Novartis. Ademas, los
registros contables de Alcon cumplen con la legislacion mercantil vigente y con las normas
establecidas en el Plan General de Contabilidad aprobado mediante Real Decreto
1514/2007 y las modificaciones incorporadas a éste mediante Real Decreto 1159/2010.
Dichos registros han servido de base para la identificacion de las TdV a publicar de
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conformidad con los requerimientos del Cédigo EFPIA, del CBP y del Cédigo MedTech y
de FENIN.

Alcon decidi6 aplicar las siguientes reglas sobre las fechas de pago de TdV en funcion del
tipo de TdV: las TdV directas se publican basandose en la fecha en la que se han
contabilizado los gastos en el sistema contable local. Esto puede implicar que algunas
actividades que conlleven TdV acordadas con PS/OS en el ejercicio anterior (2016) pero
cuyo dato contable aparezca en el afio 2017, se habran recogido para la publicacion. Las
TdV indirectas relacionadas con eventos, como congresos, para los cuales las fechas de
los gastos (en especie) difieren de la fecha en la que el evento tuvo lugar, se publican
utilizando la fecha del primer dia del evento.

Alcon publica anicamente la base imposible de las TdV, esto es, sin aplicar los impuestos
correspondientes.

En cuanto al tratamiento de divisas, las TdV en moneda extranjera se han ajustado
utilizando los tipos de cambio vigentes de acuerdo con la politica fiscal de Alcon. Las TdV
se publican en la moneda local del pais donde radica la entidad que hace la publicacion.
En las TdV directas e indirectas en moneda extranjera, el cambio a la moneda local de la
entidad que realiza la publicacion se calculara con base en la fecha de transaccién. En
caso de TdV transfronterizas, la moneda extranjera se cambiara a la divisa local de la
entidad publicante con base en la media ponderada del mes en el que tuvo lugar la TdV,
conforme a los indices de tesoreria de Novartis.

La responsabilidad de publicar y declarar la tiene la entidad en el pais donde se encuentra
la actividad principal del Destinatario. En los casos en que Alcon realiz6 pagos a PS u OS
y luego los carg6 a otra empresa del Grupo Novartis o0 en que se realizaron pagos por otra
empresa afiliada del Grupo Novartis a un PS/OS vy luego fueron cargados a Alcon, la
informacién de la TdV la facilita la entidad que emitié el pago originalmente a la entidad
gue tiene la obligacién de publicar la informacién. La TdV Unicamente sera publicada una
sola vez en el pais en el que el Destinatario ejerza su actividad profesional principal.

En caso de TdV transfronterizas, segun su definicion en el apartado 5.2 las TdV directas
se reconocerdn cuando los fondos para el pago se hayan liberado a través del sistema
bancario, y las TdV indirectas estaran vinculadas a la fecha del primer dia del evento. Esta
informacion puede no estar disponible inmediatamente para Alcon y, por tanto, a final de
afo puede haber ajustes de reconciliacion. Si la informacion de TdV no es suministrada a
Alcon de manera oportuna para que se incluya la publicacién en el afio correspondiente,
ésta se publicara el afio siguiente.

En el caso de contratos plurianuales, las TdV se publican en base a la fecha en la que el
pago ha sido completado a través del sistema bancario. Si, por ejemplo, el PS/OS ha
suscrito un contrato con una vigencia de tres afios y recibe pagos anuales por importes
iguales, estas TdV de un tercio del valor total del contrato se publicaran cada afio en la
categoria correspondiente.

Determinadas TdV de importes muy menores relativas a desplazamientos (taxis, parkings,
...) reembolsadas directamente al PS por Alcon, no se publican por cuanto no es posible
descartarlas en los sistemas de Alcon de otro tipo de transferencias de valor no cubiertas
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dentro del alcance del Cédigo de Transparencia de EFPIA ni del CBP (como reembolso de
dietas, por ejemplo).

7. Datos publicados

Alcon aplica la definicibn de la EFPIA de “Forma de Publicacion” tal y como viene
establecido en el articulo 2 del Cédigo de Transparencia de EFPIA; y de conformidad con
lo establecido en articulo 18.2 del CBP.

Esta Publicacién de TdV de 2017 ha sido oficialmente publicada el 28 de junio de 2018.

Las publicaciones se hacen con una periodicidad anual en el plazo de seis (6) meses tras
la finalizacién del afio fiscal.

Se realizaran actualizaciones cuando sea necesario para reflejar las modificaciones de
informacion o las retiradas del consentimiento tras la publicacién. Alcon, en su caso, ha
informado a los Destinatarios de las TdV sujetos a publicacion individual de su derecho a
ejercitar sus derechos de acceso, rectificacién, cancelacién y oposicion.

En caso de recibir una solicitud de revocacién por parte de cualquier PS con posterioridad
a la fecha de publicar la Publicacion de TdV de 2017, Alcon atenderd dicha solicitud
analizando los hechos y razones y procediendo a actuar acorde con las normas de
Proteccion de Datos de Caracter Personal y CBP y otras posibles normas y regulaciones
gue resultaran de aplicacion.

Las publicaciones se haran a través de la siguiente plataforma de publicacion:
www.alcon.es.

La plataforma elegida cumple con la recomendacion del Cédigo de Transparencia de
EFPIA por ser accesible en el pais en el que el destinatario ejerce su actividad profesional
principal y se adecua a las leyes y reglamentos del pais en el que el destinatario ejerce su
actividad. Todas las publicaciones de TdV realizadas por Alcon y por cualquier otra filial de
Novartis en Espafia o los enlaces a dichas publicaciones se encuentran en la misma
plataforma www.novartis.es.

Esta informacion permanecera publicada durante tres (3) afios en un dominio publico y
serd almacenada por un minimo de cinco (5) afios en los archivos de la filial que realiza la
publicacion.

Alcon ha adoptado niveles de seguridad para evitar la indexacién de la informacion a través
de motores de busqueda.

Asimismo, Alcon aplica la definicion de “Formas de Divulgacion” como en la Parte 2,
Capitulo 3 del Cédigo MedTech con arreglo al Capitulo X1V, Parte 3.c del Cédigo Fenin.

Las publicaciones deberdn realizarse en la plataforma web de MedTech
(www.ethimedicalmedtech.org) a menos que la Compafiia Asociada estén ya obligadas por
leyes nacionales, regulaciones o cédigos profesionales nacionales tal como se establece
en la Seccion 1.2 “Aplicabilidad sobre las Guias de Divulgacién”. Las Companhias
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Asociadas seguiran siendo responsables de la exactitud de los datos revelados. Para evitar
dudas, MedTech no se hara responsable de:

- Mantener, corregir y eliminar datos publicados o
- El almacenamiento de los datos después de un periodo de divulgacion al pablico
de tres afios

Las Companiias Asociadas deberan poder modificar, eliminar o alterar, de cualquier modo,
sus divulgaciones en cualquier momento, antes o después del momento de la publicacion.
La informacion divulgada tendrd que permanecer en el dominio publico hasta 3 afios
después del momento en que la informacién se publica por primera vez.

8. Acronimos y abreviaturas

Este capitulo incluye una lista de acrénimos, abreviaturas y definiciones a efectos
informativos, con base en el anexo 1 del Codigo de Transparencia de la EFPIA y del Cédigo
MedTech (parte 4) siempre que sea posible:

- Sistema de Validacion de Eventos (SVE): Es, o bien el Conference Vetting System,
como proceso centralizado de decisibn que valida el cumplimiento de Eventos
Educativos Internacionales Organizados por Terceros con el Cédigo de Practicas
Empresariales Eticas de MedTech y que esta gestionado de manera independiente por
MedTech Europe (http://www.ethicalmedtech.eu), o bien, para aquellos que queden
fuera del ambito exterior y se refieran a eventos en Espafia, el sistema de revision de
conferencias de la Unidad de Etica y Cumplimiento de Fenin (http://www.fenin.es).

- Organizacién de Investigacion por Contrato (CRO, por sus siglas en inglés): una
organizacion que provee apoyo a la industria farmacéutica, de biotecnologia, y de
dispositivos médicos a través de servicios de investigacion subcontratados mediante
un contrato.’

- Becas Educativas: significa la provision de fondos, productos o servicios a
organizaciones sanitarias destinados a su uso Unicamente para el apoyo e impulso de
la formacion sanitaria especifica de los Profesionales Sanitarios, pacientes y/o el
publico en general. La formacion sera necesariamente de indole clinica, cientifica y/o
de asistencia sanitaria en temas de interés para las areas terapéuticas en las que las
Compafias Asociadas estan interesadas y/o involucradas.

- Profesional Sanitario (PS):

= EFPIA: Persona fisica que es miembro de alguna de las profesiones médica,
odontoldgica, farmacéutica o enfermera, o cualquier otra persona fisica que en
el curso de sus actividades profesionales tenga capacidad de prescribir,
comprar, recomendar o administrar un producto médico y que el domicilio
profesional o social del lugar donde ejerzan su actividad profesional principal
esté en Europa. Para no dejar lugar a dudas, la definicién de PS incluye: (i)

7 Fuente: www.wikipedia.org
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funcionarios o empleados de administraciones publicas u otras organizaciones
(en el sector publico o privado) habilitados para prescribir, comprar, suministrar
0 administrar medicamentos y (i) cualquier empleado de una compafia
miembro cuya ocupacion primaria es la de Profesional Sanitario ejerciente, pero
se excluye (x) cualquier otro empleado de una compafiia miembro y (y) un
distribuidor mayorista de medicamentos.

MedTech: significa cualquier individuo (tenga o no funcion sanitaria, sea o no
empleado publico o representante de cualquier entidad del sector publico o
empleado o representante de cualquier entidad del sector privado, incluyendo a
titulo enunciativo, médicos, enfermeras, técnicos, cientificos de laboratorio,
investigadores, coordinadores de investigacién o agentes de compras) que en
el curso de sus actividades profesionales pueden directa o indirectamente
comprar, alquilar, recomendar, administrar, usar, suministrar, dispensar o
acordar la compra, el alquiler, o puedan prescribir tecnologias sanitarias o
servicios relacionados.

- Organizacion Sanitaria (OS):

EFPIA: Cualquier persona juridica (i) que es una asociacion u organizacion
(independientemente de la forma u organizacion legal) sanitaria, médica o
cientifica, como un hospital, una clinica, fundacion o Universidad u otra
institucion de formacién o sociedad cientifica (excepto organizaciones de
pacientes que se enmarquen en el Cédigo PO de EFPIA) cuyo domicilio
profesional, social o lugar donde ejerza su actividad econémica principal esté
en Europa o (ii) a través de la cual presten sus servicios uno o mas PS.

MedTech: significa cualquier entidad legal u organismo (independientemente
de su forma legal u organizativa) que sea una asociacion u organizacion
sanitaria, médica o cientifica, que tenga influencia directa o indirecta en la
prescripcion, recomendaciéon, compra, pedido, suministro, dispensacion,
utilizaciéon, venta o cesiébn en uso de tecnologias sanitarias y servicios
relacionados, como hospitales, organizaciones de compras, clinicas,
laboratorios, farmacias, instituciones de investigacion, fundaciones,
universidades o cualquier entidad educativa o sociedad profesional o cientifica
(excepto organizaciones de pacientes), a través de la cual uno o mas
Profesionales de la Salud presten sus servicios.

- Asociaciones Miembros:

EFPIA: Colectivamente, las asociaciones miembros nacionales o sus miembros
constituyentes, segun el contexto, y que se hallen adheridas a los cédigos de
practica de la EFPIA, incluyendo el codigo HCP de EFPIA, el Cdédigo de
Organizacion de Pacientes EFPIA 'y el Cédigo PS/OP de Publicacion de EFPIA.

MedTech: se refiere a todas las asociaciones nacionales miembros de pleno
derecho y asociadas de Eucomed y/o EDMA (o, en su caso, MedTech Europe)
(“Compairiias Asociadas”), tal y como se definen en los respectivos estatutos
de Eucomed, EDMA o MedTech Europe, en su caso, y segun se modifiquen
periddicamente.
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Compaiiias Miembro:

= EFPIA: Colectivamente, “miembros corporativos” (tal y como se define en el
Cddigo HCP de EFPIA), sus respectivas compafias matrices y, si fuesen
distintas, las companiias subsidiarias (independientemente de si la subsidiaria
es una compariia u otra forma de empresa u organizacion) y cualquier compafiia
asociada con los miembros corporativos 0 sus subsidiarios. Entidades
separadas pertenecientes a la misma compafiia multinacional — que puede ser
la compafia matriz (esto es, la sede central, oficina principal o sociedad
dominante de una empresa), compafiia subsidiaria o cualquier otra forma de
empresa u organizacion —seran consideradas como una sola compafiia y, como
tal, se compromete al cumplimiento de los Cédigos de EFPIA.

= MedTech: se refiere a todos los miembros corporativos asociados
(“Compariias Asociadas”) a Eucomed y/o EDMA (o segun corresponda a
MedTech Europe) como se define en los respectivos estatutos de Eucomed,
EDMA o los estatutos de MedTech Europe, y en su caso con las modificaciones
que se introduzcan periédicamente.

Secretaria Técnica: empresa que se especializa en la organizacion y gestion de
congresos, conferencias, seminarios y eventos similares.®

Destinatario: Cualquier PS u OS HCO/PCO, segun aplique al caso, cuyo domicilio
social/direccion profesional o lugar de ejercicio profesional principal esté en un pais
cuya asociacion sea miembro de la EFPIA y/o MedTech.

Ayudas para cursos y Estancias de formacién: se refiere a Becas Educativas
proporcionadas a las Organizaciones Sanitarias por o en nombre de una Compafiia
Asociada para financiar estancias de formacion o ayudas para cursos ofertadas por las
Organizaciones Sanitarias. Las ayudas para cursos en este contexto se refieren a
Becas Educativas para financiar a estudiantes de medicina mientras que una estancia
de formacién es un periodo intensivo de formacién para médicos post graduados en
una subespecialidad médica elegida (ejemplo: formacion médica después de la
residencia). Los “académicos” y “becarios” se entenderan de forma consecuente con
dicha definicion.

Eventos Educativos Organizados por Terceros: se refiere a actividades de alguin
tipo que sean planeadas, presupuestadas, administradas y ejecutadas en todo o en
parte por una persona o entidad distintas de una Compafia Asociada para satisfacer
las necesidades de educacién médica de los Profesionales Sanitarias.

Conferencias Educativas Organizadas por Terceros: se refiere a un tipo de Evento
Educativo Organizado por Terceros que es legitimo, independiente, educativo,
cientifico, o una conferencia organizada para promocionar el conocimiento cientifico, el
avance médico y/o la prestacion de una asistencia sanitaria eficaz, y que es coherente
con las directrices pertinentes establecidas por las sociedades u organizaciones de
profesionales para estas reuniones educativas. Estas tipicamente incluyen
conferencias organizadas por asociaciones/sociedades médicas especializadas
nacionales o regionales, hospitales, Organizadores Profesionales de Eventos (PC),
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organizaciones de pacientes, o proveedores acreditados de educacion meédica
continuada.

Eventos Organizados por Terceros para la Formacién en Técnicas Yy
Procedimientos Clinicos: se refiere a un tipo de Eventos Educativos Organizados por
Terceros destinados principalmente a facilitar a los Profesionales Sanitarios
informacién y formacion sobre la realizacibn segura y eficaz de uno o mas
procedimientos clinicos en circunstancias donde la informacién y formacion se refiere
a:

= Procedimientos terapéuticos, de diagnéstico o rehabilitacion especificos sobre
métodos y técnicas clinicas (en lugar de la utilizacién de productos o tecnhologias
sanitarias); y

= Demostraciones practicas y/o formacion para Profesionales Sanitarios, donde
la mayoria de los programas de formacién se desarrollan en un entorno clinico.

Aquellas formaciones de corta duracion que consisten en que un profesional sanitario
se desplaza a otra institucion para formar a otros o ser formado (proctorship y
preceptorship) no estan incluidos en esta definicion.

TdV de Investigacién y Desarrollo: Las TdV a PS u OS relacionadas con la
planificacion o realizacion de (i) estudios no clinicos (tal y como se definen en los
Principios de la Buena Practica en Laboratorios de la OECD); (ii) ensayos clinicos
(como se definen en la Directiva 2001/20/EC); o (iii) estudios no intervencionistas de
naturaleza prospectiva que implican la obtencion de datos de pacientes de o en nombre
de PS a nivel individual o grupos de PS, especificamente para el estudio (seccién 15.01
del c6digo HCP).

Transferencias de Valor (TdV):

= EFPIA: Transferencias de valor directas e indirectas, ya sean monetarias, en
especie 0 de otro modo, realizados, ya sea para propdésitos promocionales u
otros, en conexion con el desarrollo y venta de medicamentos de prescripcion
exclusivamente para uso humano. Transferencias de valor directas son aquellas
gue se realizan directamente por una compafia miembro en beneficio de un
Destinatario, o transferencias de valor realizadas a través de un intermediario y
en las cuales la Compafiia miembro conoce o puede identificar el PS/OS que
se beneficia de la Transferencia de Valor.

= MedTech: cubre la provision de fondos para el apoyo y el avance de la legitima
educacion médica del Profesional Sanitario, los pacientes y/o el publico en
general en temas clinicos, cientificos y/o de cuidado de la salud relevantes para
las areas terapéuticas como Becas Educativas.
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A continuacion, se incluye una lista de acronimos, abreviaturas y definiciones a efectos
informativos, con base en CBP:

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

- Donacién (subvencién dineraria 0 ventaja en especie): acto de liberalidad por el
cual una compaiiia (donante) dispone gratuitamente de una cantidad pecuniaria o de
un bien o servicio (donacién en especie) en favor de un tercero (donatario), que lo
acepta. Se considerara finalista en aquellos casos en los que la entrega o prestacion
se destine al cumplimiento por el donatario de un determinado objetivo, la ejecucién de
un proyecto o la realizacion de una actividad. En todo caso el donante no obtendra ni
solicitara obtener contraprestacion alguna del donatario (regulada por el articulo 15 del
Cddigo).

- Eventos: toda reunién promocional, cientifico-profesional, congreso, conferencias,
simposio, jornada, cursos de formacién 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 fabricacion e instalaciones de investigacion, asi como
reuniones formativas, de investigadores relacionadas con la realizacion de ensayos
clinicos y estudios pos autorizacién) que sean organizados o patrocinados por una
compafia farmacéutica o bajo su control.

- Interrelacién: las actividades llevadas a cabo, organizadas o patrocinadas por una
compafia farmacéutica, o bajo su control filiales, fundaciones, asociaciones, institutos,
agencias, terceros proveedores, etc., de las que puedan derivarse directa o
indirectamente colaboraciones, apoyos y/o contraprestaciones de cualquier tipo a favor
de un tercero.

- Investigacion y Desarrollo: actividades asociadas al disefio o ejecucion de (i) estudios
preclinicos (definidos por la OCDE en “Principios de Buenas Practicas de Laboratorio”,
(ii) ensayos clinicos (definidos en la Directiva 2001/20/CE y contemplados en el articulo
14.1 del Cédigo) vy (iii) estudios postautorizacion (contemplados en el articulo 14.2 del
Cadigo).

- Medicamento de uso humano: toda sustancia o combinacion 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
fisiolbégicas ejerciendo una accion farmacoldgica, inmunolégica o metabdlica, o de
establecer un diagndstico médico.

- Organizacién Sanitaria: toda persona juridica o entidad (i) que sea una asociacion
médica o cientifica, institucién 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 cubiertas por el articulo 17 de este Codigo), o (ii) a través de la cual presten
servicios uno o mas Profesionales Sanitarios.

- Profesionales Sanitarios: cualquier miembro de la profesién médica, odontologica,
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
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administrar medicamentos de uso humano. A los efectos de este Cddigo quedan
excluidos de este concepto los veterinarios.

Transferencias de Valor: cualquier pago o contraprestacion directa o indirecta en
efectivo, en especie, o de cualquier otra forma, con independencia de cudl 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 0
afiliados (incluyendo las fundaciones), actuando en nombre de la compafia, quien la
realice en beneficio de un Destinatario y la compaiiia identifique o pueda identificar el
Destinatario. Quedan excluidos de este concepto las Transferencias de Valor que
formen parte de las operaciones comerciales entre los laboratorios y distribuidores,
oficinas de farmacia y Organizaciones Sanitarias.
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