CSL Vifor

NOTA METODOLOGICA

Sobre la divulgacion de la EFPIA de las transferencias de valor a las organizaciones de pacientes

Pais: Espana
Ultima actualizacion: 22.05.2025

Version: 05; este documento reemplaza los borradores y versiones previas

1 Introduccién

Las interacciones entre las compafias farmacéuticas y las organizaciones de pacientes («OP») son indispensables para el inter-
cambio de conocimiento y para la mejora de la atencion al paciente. CSL Vifor se encuentra totalmente comprometida a la hora
de asegurar que esas interacciones cumplan con los estandares de integridad y transparencia esperados por los pacientes, los
gobiernos, la sociedad y otras partes interesadas. CSL Vifor cumple con la obligacion de identificar, cotejar y divulgar las transfe-
rencias de valor («TdV») a las OP en cumplimiento con el:

- Cddigo de Practicas de la EFPIA, Capitulo 5 Divulgacion de transferencias de valor de las empresas miembro, Articulo 24
Divulgacioén del soporte y servicios proporcionados a las OPs

- Cddigo de Practicas para la Industria Farmacéutica de Farmaindustria

Para obtener mas informacién sobre los codigos mencionados anteriormente, visite https://efpia.eu/relationships-code/the-efpia-
code/ o http://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/doctransparencia.html, https://www.codigofarmaindustria.org/ser-
vlet/sarfi/elcodigo.html.

2 Objetivo y alcance del documento

Esta nota metodoldgica resume las metodologias de reconocimiento y las decisiones comerciales aplicadas por el Grupo CSL
Vifor en el momento de preparar su informe de divulgacion de las transferencias de valor a OP.

La metodologia descrita cubre la divulgacién de las transferencias de valor en el sitio web global de CSL Vifor, en la seccién de
transparencia, colaboraciones con organizaciones de pacientes https://www.csl.com/we-are-csl/our-businesses-and-products/dis-
closures. No cubre la divulgacién de las TdV a organizaciones de pacientes con sede en paises donde las TdV a OP se divulgan
junto con las TdV a profesionales sanitarios y organizaciones sanitarias.

3 Definiciones

3.1 Transferencias de valor (TdV)

Apoyo financiero y/o apoyo indirecto/no financiero significativo proporcionado a una organizacion de pacientes.
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3.2 Destinatario

Cualquier organizacion de pacientes, cuya direccion profesional, lugar de incorporacién o practica principal, se encuentre en Es-
pafa.

3.3 Organizacion de pacientes

Organizacion 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.

3.4 Europa
Incluye aquellos paises en los que se aplican los cédigos nacionales de las asociaciones miembro de la EFPIA.

A diciembre 2023, estos paises incluyen: Alemania, Austria, Bélgica, Bosnia y Herzegovina, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca,
Eslovaquia, Eslovenia, Espafa, Estonia, Finlandia, Francia, Grecia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania, Luxem-
burgo, Macedonia, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Reino Unido, Republica Checa, Rumania, Rusia, Serbia,
Suecia, Suiza, Turquia y Ucrania.

4 Alcance de la divulgacion

4.1 General

Este informe de divulgacion incluye las TdV por parte de todas las compafias del Grupo CSL Vifor (CSL Vifor, Vifor Fresenius
Medical Care Renal Pharma y Relypsa) a OP.

4.2 Transferencias de valor excluidas
Las siguientes TdV no estan incluidas en el informe de divulgacion de CSL Vifor:

- TdV a pacientes individuales que no representan o no son contratados a través de una OP
- TdV a miembros de una OP que no representan o no son contratados a través de una OP
- TdV relacionadas con alimentos y bebidas

4.3 Transferencias de valor directas e indirectas
CSL Vifor divulga las TdV directas e indirectas.
Las TdV directas se definen como aquellas realizadas directamente por CSL Vifor a la OP beneficiaria.

Las TdV indirectas se definen como aquellas realizadas por parte de CSL Vifor para el beneficio de una OP o a través de un
intermediario (por €j., el organizador de reuniones) y siempre que CSL Vifor sepa o pueda identificar a la OP beneficiaria.

En general, las TdV se notifican al nivel del primer Destinatario identificable. Cada transferencia de valor solo de divulga una vez
para evitar la duplicacion.

- Las TdV a OP por medio de un tercero se divulgan bajo la OP (por ej., apoyo proporcionado a una organizacion de pacientes
a través de un organizador de eventos)

- Las TdV a representantes de OP por medio de un tercero se divulgan bajo la OP (por €j., arreglos de viajes realizados a través
de una agencia de viajes)

4.4 Fecha de las transferencias de valor
El informe de divulgacion incluye todas las TdV cuyas fechas se encuentran dentro del afio 2024.

CSL Vifor dispone de una plataforma electrénica cuyo principal objetivo es el registro, control y aprobacion de las solicitudes de
inversion (interaccion con PS, OS y OP). Aqui se engloban todas las TdV relacionadas con pago a PS, OS y OP. Para las OP las
colaboraciones mas habituales son las becas, colaboraciones, donaciones y subvenciones, asi como investigacion y desarrollo.
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- Lafecha de la TdV corresponde con la fecha del evento/servicio.
- Para los contratos de afios mdltiples o para los contratos que cubren TdV multiples, cada TdV individual se divulga de acuerdo
con la metodologia descrita anteriormente, es decir, segun la fecha del evento/servicio.

4.5 Actividades transfronterizas

Las TdV se divulgan en el pais donde la OP tiene su direccion profesional, su lugar de incorporacion o su lugar de practica principal.

5 Privacidad de datos

CSL Vifor recopila, procesa y divulga datos de conformidad con las regulaciones de privacidad de datos aplicables.

5.1 Gestion del consentimiento
CSL Vifor divulga todas las TdV de forma individual, exceptuando las TdV relacionadas a investigacion y desarrollo.

No se necesita el consentimiento de los destinatarios para la divulgacion de acuerdo al coédigo aplicable y a la decision de las
Autoridades Espafiolas de Proteccién de Datos, del 22 de abril de 2016.

La base juridica y justificacion para la publicacion de las transferencias de valor sin que resulte necesario el consentimiento del
PS, es la existencia de interés legitimo, de acuerdo con el informe de la Agencia Espafiola de Proteccion de Datos de 22 de abril
de 2016, sin que se haya producido cambio alguno al respecto con la entrada en vigor del RGPD que sigue contemplando dicha
base juridica en el articulo 6.1.f) (anterior articulo 7.f) de la Directiva 95/46/CE).

Sin embargo, en el momento en que se produce la primera interaccion, Vifor Pharma informa al PS (en conformidad con el
RGPD (UE) 2016/276) sobre la divulgacion de los datos y de los derechos del PS en relacién a su informacién personal.

5.2 Gestion de solicitudes relacionadas con los datos personales

Para solicitar informacién, o correcciones, sobre la fecha de publicacion, los Destinatarios se pueden comunicar con CSL Vifor a
la siguiente direccion: data.privacy.spain@viforpharma.com

Las actualizaciones al informe de divulgacion se llevan a cabo de forma regular para reflejar las actualizaciones de los datos
después de la entrega de la divulgacion.

6 Formulario de divulgacion

6.1 Divulgacién individual

Cada TdV se informa individualmente, revelando el nombre de la OP que recibe el apoyo asi como el valor y el propésito del
apoyo. Las TdV no se agregan por Destinatario.

6.2 Periodo de publicacion

Las TdV se divulgan de forma anual y dentro de los seis meses posteriores al final del afio calendario. El informe de divulgacion
permanece en dominio publico durante un periodo minimo de tres afios, a menos que se solicite lo contrario por razones legales.

6.3 Plataforma

El informe de divulgacion no presenta restricciones y se puede acceder publicamente al mismo mediante la web global del Grupo
CSL Vifor: https://www.csl.com/we-are-csl/our-businesses-and-products/disclosures.
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6.4 Idioma

El informe de divulgacion esta disponible en espafiol.

7 Consideraciones financieras

7.1 Consideraciones financieras

Vifor Pharma divulga las TdV en valor neto (impuestos excluidos).

7.2 Divisas extranjeras

Las TdV se divulgan en la moneda local del pais donde se ubica la practica principal o lugar de incorporaciéon de las OP. Las TdV
en divisa extranjera se convierten a la moneda local.

- Las TdV por parte de CSL Vifor se convierten el dia de la documentacion de los pagos efectivos en el sistema electrénico
mediante el uso de las tasas de intercambio reales de acuerdo con la politica de contabilidad de CSL Vifor.

- Las TdV realizadas por afiliados extranjeros (por ej., TdV transfronterizas) se convierten al preparar el informe de divulgacion
mediante el uso de las tasas de intercambio promedio anuales indicadas por el Grupo CSL Vifor.

7.3 Reglas de calculo

Las TdV se valorizan de acuerdo al importe del coste para CSL Vifor y no de acuerdo al ingreso de la OP.

8 Consideraciones especificas del pais

CSL Vifor usa el Numero de Identificacion Fiscal (NIF) para las OP a fin de asegurarse de que no haya duda alguna sobre la
identidad del beneficiario.

9 Historial del Documento

Version A Resumen de Cambios
gencia

01 07.06.2021 Nueva plantilla actualizada de la Nota metodolégica.
Inclusién de la direccion Web que dirige al Codigo de Buenas Practicas de Fl.
Eliminacion de la alusién explicativa de la situacion de OM Pharma en la Seccién 2.
Cambio del periodo del informe de 2020 a 2021 en la Seccién 4.4 Fecha de las transferen-
cias de valor.
Cambio en la Seccién 7.1 Consideraciones Financieras. Las TdV se reportan en valor neto
(impuestos excluidos).

02 20.06.2022 Adicion del punto 8.1 Situacion Excepcional — Pandemia COVID19. Se ha descrito el trata-

miento recibido por acciones canceladas/modificadas debido a la situacién provocada por la
pandemia de COVID19.

Actualizacién de la version y fecha de versién de la Nota Metodoldgica en encabezado y pie
de pagina.
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03

21.06.2023

Actualizacion al nuevo logo, nombre de la compafia en todo el documento.

Actualizacién de las direcciones web//.

Actualizacién del punto 4.4 de la determinacion de la fecha de la transferencia de valor.
Actualizacion del punto 8., se ha eliminado el punto que hacia referencia a las acciones en el
periodo de la pandemia por COVID-19.

Actualizacién de la version y fecha de version de la Nota Metodolégica en encabezado y pie
de pagina.

04

18.06.2024

Actualizaciones menores:
- Correccién de imprecisiones.
- Datos correspondientes a los del informe actual de transparencia (versiones, afio de
las TdV)

05

22.05.2025

Actualizaciones menores:
- Se ha completado el punto 8.
- Datos correspondientes a los del informe actual de transparencia (versiones, afio
de las TdV)
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