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Nota Metodolégica

Allergopharma Espana

Preamble

Allergopharma ha sido subsidiaria de Merck Group hasta el 31 de marzo de 2020. A
partir de esa fecha, Allergopharma ha pasado a ser parte del holding farmacéutico
Dermapharm Group. Las publicaciones de transparencia relativas del 1 de enero
al 31 de marzo de 2020 se incluyen en la declaracidon de Merck Group. Esta publi-
cacion hace referencia al periodo comprendido entre el 1 de abril y 31 de diciem-
bre de 2020.

1. Infroduccion

Este documento resume las metodologias utilizadas a la hora de preparar la transpa-
rencia de Allergopharma Espana de acuerdo con el Cédigo de Transparencia de
EFPIA y el Codigo de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica en Espana (Far-
maindustria), identificando las transferencias de valor, realizadas de forma directa o
indirecta a o para el beneficio de un destinatario.

La colaboracién entre los laboratorios farmacéuticos y los profesionales sanitarios es
necesaria, ya guelos medicamentos son productos de gran complejidad cientifica y
técnica en su fabricacion y administracion. Los médicos se implican como investiga-
dores aportando su experiencia y conocimientos en el proceso de desarrollo de los
medicamentos y los laboratorios fomentan actividadesformativas para que los profe-
sionales sanitarios estén continuamente actualizados en relacion con estos tratamien-
tos. Esta colaboracién estd ampliamente regulada para ambas partes, garantizando
que cada paciente recibe el mejor tfratamiento posible acorde con sus necesidades.

2. Definiciones

Destinatario

Profesionales sanitarios u organizaciones sanitarias que ejercen su actividad profesio-
nal en Espana ocuya direccidon profesional principal o lugar de constitucion se en-
cuentre en Espana.

Organizacion sanitaria (OS)

Toda persona juridica o entidad (i) que sea una asociaciéon médica o cientifica, insti-
tucién sanitaria (cualquiera que sea su forma juridica o de organizaciéon) tales como
hospitales, clinicas, fundaciones,universidades y otras entidades académicas, socie-
dades cientificas (excluidas las organizaciones de pacientes), o (ii) a través de la cuall
presten servicios uno o mds profesionales sanitarios.
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Profesional sanitario (PS)

Cualguier miembro de la profesion médica, odontoldgica, farmacéutica, de enfer-
meria, o podologia, cualquier otra persona considerada como tal legalmente, o
cualquier ofra persona que, en el ejercicio de su profesion, pudiera realizar o condi-
cionar las actividades de prescribir, comprar, suministrar, dispensar o administrar me-
dicamentos de uso humano.

Transferencia de valor

Cualqguier pago o contraprestacion directa o indirecta en efectivo, en especie, o de
cualqguier ofra forma, con independencia de cudl sea su finalidad. Serd directa
cuando sea el laboratorio quien directamentela realice en beneficio de un destina-
tario. Serd indirecta cuando sea un tercero (proveedores, agentes, socios o afiliados,
incluyendo las fundaciones), actuando en nombre de la compania, quien la realice
en beneficio de un destinatario y la compania identifique o pueda identificar el des-
tinatario.

Quedan excluidos de este concepto las transferencias de valor que formen parte de
las operaciones comerciales entre los laboratorios y distribuidores, oficinas de farma-
cia y organizaciones sanitarias.

Investigacion y desarrollo

Actividades asociadas al diseno o ejecucion de (i) estudios preclinicos (definidos por
la OCDE en "Principios de Buenas Practicas de Laboratorio”, (i) ensayos clinicos (de-
finidos en la Directiva2001/20/CE y contemplados en el articulo 14.1 del Cddigo de
Buenas Prdcticas de la Industria Farmacéutica) v (i) estudios pos autorizacion (con-
templados en el arficulo 14.2 del mismo Cédigo).

3. Ambito de aplicacién de la transparencia

Productos a los que aplica
Medicamentos de prescripcion.

Transferencias de valor excluidas

a. Relacionadas exclusivamente con medicamentos no sujetos a prescripcion meé-
dica;

entrega de materiales y objetos de cardcter informativo o formativo;

comidas;
muestras;
comisiones de las agencias de logistica que asisten en la organizacién de des-

plazamientos yreuniones;

descuentos, reducciones de precio y ofras operaciones comerciales utilizadas

comunmente enla venta de medicamentos;

0. paqguetes sanitarios ofrecidos por entidades privadas y comprados por sig-
natarios para susempleados;

h. relacionadas con estudios andnimos de investigacion de mercado
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Fecha de la transferencia de valor

a.
p.

La fecha de la transferencia de valor es la fecha de la factura pagada.

En el caso de los patrocinios a profesionales sanitarios para su asistencia a
reuniones cientifico-formativas organizadas por Allergopharma o un tercero, la
fecha de la transferencia de valorserd la fecha de inicio de la reunién o acti-
vidad formativa.

Transferencia de valor directa

a.

b.

Las transferencias de valor se reflejan segun la cantidad desembolsada por
Allergopharma y no el beneficio que suponen para el destinatario.

Las fransferencias de valor no monetarias se fransparentan en base al valor mo-
netario del bieno servicio.

Transferencia de valor indirecta

a.

Las transferencias de valor a una organizacion sanitaria a través de un tercero,
por ejemplo, através de la secretaria técnica de un congreso médico, se trans-
parentan con la organizacion sanitaria como destinatario.

Las transferencias de valor a profesionales sanitarios individuales realizadas a
través de un tercero se transparentan con el profesional sanitario como desti-
natario.

Transferencia de valor en caso de asistencia parcial o cancelacion

a.

En el caso de asistencia parcial o cancelacién, o servicios no realizados, pero
en los que el valor fue transferido igualmente, por ejemplo, en cumplimiento
de una cldusula del contrato, el valor transferido se transparenta.

Si no se transfirié ningun valor, la informacion de la transferencia de valor no
forma parte de la publicacién.

Actividades transfronterizas

a.

Las transferencias de valor transfronterizas a profesionales u organizaciones sa-
nitarias, dentrodel dmbito de aplicacion del Cédigo de Transparencia, se frans-
parentan de acuerdo al pais deprdctica (profesional sanitario) o pais de regis-
tro (organizaciéon sanitaria) del destinatario.

Si un profesional sanitario u organizacion sanitaria posee prdctica/registro en
varios paises, elpais en el que el destinatario desarrolle principalmente su préc-
tica transparentard las transferencias de valor.
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4, Publicacion de transferencias de valor ocurridas en el aino 2017 y posteriores

Publicacion individualizada de las transferencias de valor

El dia 27 de mayo de 2016 entraron en vigor unas modificaciones en el Cddigo de
Buenas Prdcticas de la Industria Farmacéutica de Farmaindustria, cuyo objeto es pu-
blicar de forma individual las transferencias de valor a profesionales sanitarios realiza-
das a partir del dia 1 de enero de 2017. La Agencia Espanola de Proteccidon de Datos
(AEPD) reconoce el interés legitimo de los laboratorios pormotivos de transparencia
y, por tanto, no serd preciso la obtencidn del consentimiento de los interesados para
realizar la publicacién de los datos individuales; segun su informe de fecha 22 de akboril
de 2016 (el cual se encuentra disponible en la pdgina web de la AEPD). Por todo lo
anterior, la publicacién de transferencias de valor surgidas en el ano 2017 y posterio-
res se readlizardn de manera individualizada siempre que se aseguren las medidas re-
queridas por el Codigo,

Publicacion agregada de trasferencias de valor

Respecto al derecho de Oposicion, segun establece el Cédigo y de acuerdo con lo
recogido por la AEPD en su Informe de 22 de abril (Anexo | del Codigo), si un Profe-
sional Sanitario, a través de este derecho, justificase que existen motivos fundados y
legitimos relativos a su concreta situacion personalque determinar an que se invirtiera
la regla de la ponderacion y no prevaleciera el interés legitimo de la transparencia
gue ampara dicha publicacion, Allergopharma podria excluir los datos de ese Profe-
sional Sanitario, publicando excepcionalmente los mismos en agregado.

En el caso de que Allergopharma recibiere una comunicacién de un profesional sani-
tario ejerciendo su derechode oposicién, el laboratorio valorard la posibilidad de sus-
pender la publicaciéon de las transferencias devalor realizadas en favor de este pro-
fesional en tanto se analizan los motivos fundados y legitimos relativos a su concreta
sifuacion personal alegados por el profesional sanitario. Tras realizar dicho andlisis y
dar una respuesta al profesional, se volverian a publicar los datos del profesional sa-
nitario, de forma individual o de formar agregada en caso de concluir que existen mo-
tivos fundados y legitimos.

Interacciones no recogidas en la tabla

El informe de la AEPD prevé una serie de medidas para poder proceder a la publica-
cion individualizada de las transferencias de valor segun se indica en el apartado
anterior, entre ellos, proporcionar una informacién amplia al profesional sanitario pre-
via a la realizaciéon de la interaccidon que conlleve una transferencia de valor.

Cumplimiento de la normativa aplicable en materia de proteccion de datos de carac
ter personal

Allergopharma se compromete a cumplir estrictamente con la normativa aplicable
en materia de proteccidén dedatos de cardcter personal. Los interesados que sean
personas fisicas, profesionales sanitarios, podrdn ejercer en todo momento sus dere-
chos de acceso, rectificacion, supresion, restriccion y oposicion al tfratamiento y el
derecho de portabilidad de sus datos, mediante peticidn escrita dirigida al dele-
gado de proteccion de datos en dataprivacy@allergopharma.com. Adicional-
mente, el profesional sanitario podrd ejercer su derecho a presentar cualquier
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consulta alas autoridades competentes de proteccidén de datos, taly como se indica
en los contratos y acuerdos que Allergopharma firma con cada profesional sanitario.

5. Consideraciones especificas

Identificacién local inequivoca por pais
Segun lo requerido por los Codigos de buenas prdacticas de EFPIA y Farmaindustria,
los datos obligatorios para la identificacidon de un destinatario son:

0 Nombre completo,

[l ciudad de ejercicio profesional para los profesionales sanitarios y ciudad de
domicilio socialpara las organizaciones sanitarias,

[ identificador local inequivoco por pais, siendo este el DNI parcialmente
oculto para los profesionales sanitarios y el CIF parcialmente oculto para
las organizaciones sanitarias.

Contratos plurianuales y transferencias de valor en distintos anos naturales

En el caso de contratos plurianuales u otros contratos segun los cuales las transferen-
cias de valor hayan sido realizadas en distintos anos naturales, la informacién incluida
en el reporte corresponde a aquellas que fueron hechas efectivas al destinatario en
un ano natural / periodo de reporte determinado.

6. Categorias de las transferencias de valor

Donaciones

Una donacidn (subvencién dineraria o ventaja en especie) consiste en un acto de li-
beralidad por el cualuna compania (donante) dispone gratuitamente de una canti-
dad pecuniaria o de un bien o servicio (donacidén en especie) en favor de un tercero
(donatario), que lo acepta. En todo caso el donante no obtendrd ni solicitard obte-
ner contraprestacion alguna del donatario.

Allergopharma realiza dos tipos de transferencias de valor dentro de esta categoria:
donaciones con beneficioa paciente y subvenciones a organizaciones sanitarias
para la realizacidon de actividades formativas yreuniones cientifico-profesionales in-
dependientes.

Actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales

Las actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales consisten en toda
reunion cientifico- profesional, médica o promocional, consistente en un congreso,
conferencia, simposio, jornada, cursoo similar organizados por una organizacion sa-
nitaria o por el laboratorio.

Colaboraciones / patrocinios con organizaciones sanitarias / terceros designados por
organizaciones sanitarias pard la gestidén de eventos:
Allergopharma realiza patrocinios consistentes en la prestacion de apoyo financiero
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o de ofro tipo, en forma dedinero, servicios, bienes u otros objetos de valor para un
evento relacionado con la salud o actividad con fines comerciales, médicos o cien-
tificos, ya sea total o parcial, relacionados con el negocio de Allergopharma para el
que Allergopharma espera recibir un beneficio material a cambio de su apoyo (por
ejemplo, una conferencia médica o cientifica, una actividad de la comunidad relo-
cionada con la salud, como puedeser la recaudacién de fondos para una enferme-
dad particular o una feria comunitaria sobre la salud). Existen patrocinios que no es-
tan directamente relacionados con actividades formativas y reuniones cientifico-pro-
fesionales, como puede ser el patrocinio de la pdgina web de una organizacion sa-
nitaria o una aplicacidén mévil con fines sanitarios, que también se incluyen en esta
categoria.

Cuotas de inscripcidn:

Allergopharma sufraga cuotas de inscripcidn a profesionales sanitarios y organizacio-
nes sanitarias que solicitan apoyo para su formacidén mediante asistencia a reuniones
cientifico-profesionales. Este apoyo estd basado en criterios objetivos directamente
relacionados con el propdsito de la actividad formativa, talescomo su reputacion y
reconocimiento por la comunidad cientifica, conocimiento y experiencia en el drea
terapéutica o tema del programa cientifico, el potencial para aumentar su conoci-
miento o el posible impacto positivo en la calidad de la atencidon al paciente.

Desplazamiento y alojamiento:

En relacion con las actividades de terceros del apartado anterior y reuniones organi-
zadas por el laboratorio, podrdn ser cubiertos los gastos de alojamiento y/o despla-
zamiento. Allergopharma uUnicamente ofrece hospitalidad en el marco de una
reunion cientifico-profesional de forma razonable, moderada yajustada a la duracién
de la misma. No se financian gastos de acompanantes u ofros invitados que nosean
el profesional sanitario, ni de ocio o entretenimiento, ni se ofrece compensacién alos
profesionales sanitarios por asistir a dichas actividades formativas.

Prestacion de servicios

Allergopharma contrata profesionales sanitarios y organizaciones sanitarias cualifica-
dos para que presten servicios a la compania de modo que Allergopharma pueda
promover la mejora de la practica clinica y la atencién y cuidado de los pacientes.
Allergopharma contrata profesionales sanitarios y/u organizaciones sanitarias como
consultores, ponentes o proveedores de otfros servicios Unicamente cuando se haya
identificado una legitima necesidad con antelacion.

Honorarios:

Los honorarios son acordes a valor de mercado, segun la naturaleza de los servicios,
papel/responsabilidad asumida, categoria profesional y tiempo requerido. La selec-
cion del profesionalestd basada en criterios objetivos directamente relacionados con
el propdsito de la contratacion.

Gastos relacionados acordados contractualmente para la prestacién de estos servi-
cios, incluyendo traslados y alojamiento:

Allergopharma Unicamente ofrece hospitalidad y otros gastos asociados a una pres-
tacién de servicios (tales como la impresion de materiales necesarios para la realiza-
cion del servicio) de forma razonable, moderada y ajustados a la duracion de la
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acftividad. Aplican los mismos criterios que en el caso de los patrocinios para asistir a
actividades formativas y reuniones cientifico-profesionales.

Investigacion y Desarrollo

El importe de investigacion y desarrollo engloba actividades relacionadas con el di-
seno o la ejecucionde estudios preclinicos, ensayos clinicos y estudios pos autoriza-
cion. Esta cuantia incluye tantotransferencias de valor por estudios globales — realiza-
das en su mayoria por Allergopharma Alemania, como aquellas relacionadas con
estudios locales cubiertas desde la entidad espanola. En caso de estudios en los que
no se pueda determinar la nacionalidad de las organizaciones sanitarias receptoras
de los importes, la publicacion se realizard en el epigrafe de I+D de la publicacion de
la matriz del grupo (Allergopharma Alemania). Incluye asimismo ayudas de investiga-
cion otorgados a organizaciones sanitarias para la realizacion de proyectos de inves-
tigacion, cuyo fallo se realiza de forma publica. Finalmente, las transferencias de va-
lor a organizaciones para la investigacion clinica (clinical research organizations -
CROs) quedan excluidas del cOmputo.

7. Modo de publicacion

Fecha de publicacion

La publicacioén se realizard en los seis meses siguientes a la finalizacion del periodo de
reporte, que en Espana corresponde al ano natural. La fecha exacta de publicacion
varia entre los paises EFPIA ydepende de estipulaciones legales.

Plataforma de publicacion

Los reportes de transparencia serdn publicados en la pdgina web del grupo Allergop-
harma (https://www.allergopharma.com/our business/taking responsibilities/transpa-
rency.htmil).

Idioma de publicacion
Los reportes se publicardn en castellano.

8. Transparencia de datos financieros y normas de cdlculo
Divisa
a. El valor total de las fransferencias de valor es publicado en la divisa local,

Euro, fras su conversidon desde divisas extranjeras segun el tipo de cambio
aplicable en el dia en que seefectie la documentacion de los pagos efec-

tivos en el sistema electronico.
b. El punto de referencia para la conversion es el Euro.

En caso necesario, cuando el pago no se hubiera efectuado en Euros, el tipo de cam-
bio utilizado es el vigente en la fecha de pago.
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Las transferencias de valor se publican con IVA excluido.

Normas de cdiculo

Q. Las transferencias de valor realizadas en el periodo de reporte se agregan de
acuerdo a la segmentacion de los requerimientos de la plantilla de transpa-
rencia de Farmaindustria.

b. Unicamente las cantidades de pagos efectuados dentro 1 de abril y 31 de
diciembre de 2020 (periodo de reporte) son tomadas en consideracion para
el cdlculo (ver también la nota de fecha de transferencias de valor y transfe-
rencias de valor en distintos anos naturales).

C. El cdiculo se realiza con cantidades de divisa (ver también nota de divisa) ar-
monizada (la misma).

9. Nota legal

El documento con la informacion relativa a la transparencia de Allergopharma re-
coge, salvo error u omisién, los datos de los que Allergopharma tiene constancia en
relacién con este objeto, habiendo realizado en su preparacién sus mejores esfuerzos
con el fin de asegurar la exactitud y exhaustividad de la informacion recogida.

Asimismo, de la publicacion de la informacién no se deriva una habilitaciéon general
para que quienes accedan al sifio web puedan llevar a cabo un fratamiento adicio-
nal de los datos de los profesionales sanitarios, tales como su cruce con las informa-
ciones publicadas en los sitios web de otros asociadosa EFPIA y/o Farmaindustria.



