1. Introduccion y enfoque para la presentacion de informes de los datos del 2018:

La industria farmacéutica europea, y por tanto la espafiola, introduce en el afio 2002 un Cédigo
de Buenas Practicas que regula sus relaciones con organizaciones y profesionales sanitarios
para dotarlas de mayor rigor, objetividad e independencia, lo que evita a su vez la competencia
desleal entre las compaifiias.

Este compromiso con las buenas practicas, perfeccionado a lo largo de los afios, se ha
reforzado con la iniciativa de Transparencia.

Shire, como compafiia asociada a Farmaindustria, y miembro de la EFPIA esta decidida a velar
por la transparencia, comprometiéndose que el alcance de las transferencias de valor (TdV)
con los profesionales sanitarios (PS) y organizaciones sanitarias (OS) sean claras y
transparentes al publico. Por lo tanto, Shire ha publicado las TdV realizadas directa o
indirectamente a profesionales sanitarios y organizaciones sanitarias durante el afio 2018.

El 3 de junio de 2016, Shire adquirié Baxalta. De acuerdo con la definiciébn de companiias
miembro en el Codigo HCP de EFPIA, Shire ha tomado la decisién de revelar como una
entidad a partir del periodo de divulgacion de 2017, a menos que la ley local exija lo contrario.

Debido a la complejidad de la integracion entre las dos compafiias, a Shire le gustaria resaltar
las diferencias clave en la metodologia entre las dos compafiias, que aun permanecen.

A partir del 1 de septiembre de 2018, Shire cedié su negocio de oncologia a Servier. Cualquier
transferencia de valor a partir del 1 de septiembre de 2018 sera informada por Servier.
Cualquier transferencia de valor que haya ocurrido antes del 1 de septiembre de 2018, incluso
si se trata de actividades posteriores al 1 de septiembre de 2018, seréa reportada por Shire.

Shire divulgara los datos siguiendo una metodologia coherente siempre que sea posible para
los datos recogidos en el 2018 y publicados en el 2019

Esta Nota Metodolégica explica como Shire en su compromiso con la transparencia registra

y hace publica esta informacion de acuerdo con la edicién actual del Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmaceéutica.

2. Alcance de la divulgacion

Los siguientes paises miembros de la EFPIA se encuentran dentro del alcance de la
divulgacion:

Alemania, Austria, Bélgica, Bulgaria, Chipre, Croacia, Dinamarca, Eslovaquia, Eslovenia,
Espafia, Estonia, Finlandia, Francia, Hungria, Irlanda, Islandia, Italia, Letonia, Lituania,
Luxemburgo, Malta, Noruega, Paises Bajos, Polonia, Portugal, Republica Checa, Reino
Unido, Rumania, Rusia, Serbia, Suecia, Suiza y el Ucrania.



De conformidad con la EFPIA, los siguientes paises tienen una excepcion completa o
parcial al Cddigo de transparencia:

Dinamarca
Francia
Paises Bajos
Portugal
Eslovaquia
Turquia

Shire divulgara datos en funcion de la plantilla del Cédigo del pais local. Si el pais local no
proporciona ninguna plantilla, Shire utilizara por defecto la plantilla del Caodigo de
transparencia de la EFPIA.

3. Definiciones:
1. Beneficiarios:
1.1. Definicion de Profesional Sanitario (PS):

Cualquier miembro de la profesion médica, odontoldgica, farmacéutica, de enfermeria,
0 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.

1.2. Organizacion Sanitaria (OS):

Toda persona juridica o entidad que sea una asociacién médica o cientifica, institucion
sanitaria (cualquiera que sea su forma juridica o de organizacién) tales como
hospitales, clinicas, fundaciones, universidades y otras entidades académicas,
sociedades cientificas (excluidas las Organizaciones de Pacientes), o a través de la
cual presten servicios uno o0 mas Profesionales Sanitarios.

2. Tipos de transferencias de valor incluidos segun la EFPIA
2.1. Donaciones:

Contribuciones econdémicas de caracter excepcional que Shire realiza a entidades sin
fines lucrativos y declarados de interés publico, y que se destinardn siempre a un fin
concreto debidamente justificados. No se considera herramienta comercial sino parte
de Responsabilidad Social Corporativa, son de presupuesto especifico fuera de
Comercial y aprobadas en Europa.



2.2.

2.3.
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2.5.

Patrocinios:

Aportaciones econdmicas directas o indirectas (que no solo contemplan gastos de viaje
u hospitalidad) destinadas a patrocinar actividades, iniciativas o proyectos que cumplan
las siguientes condiciones:

. La mencién de la colaboracion de Shire aparece asociado a una actividad,
por ejemplo, participacién anunciando su logotipo
. Ofrecen a Shire la oportunidad de fortalecer su reputacién

Las TdV se realizan directamente al OS o al organizador del evento o tercero designado
por la OS para gestionar el evento. En estos casos se documentan las TdV indicando la
OS que percibe la prestacion.

Cuando la contribucién realizada a la OS se destina a sufragar gastos de
desplazamiento, alojamiento o inscripcion de los PS que asisten a congresos cientificos
y se desconoce la identidad de los PS beneficiarios de las TdV este pago se asigna a la
categoria de “Patrocinios”.

Investigacién y Desarrollo (se publicarén en la seccién de consolidaciéon en la de
consolidacion de la plantilla de transparencia):

Transferencias de valor en Investigacion y Desarrollo a profesionales
sanitarios/organizaciones sanitarias asociadas a:

. Buenas préacticas de laboratorio (BPL) no clinicas

o Ensayos clinicos de Fase | a Fase IV

. Estudios patrocinados por el investigador

. Estudios no intervencionistas

. Cuotas de Inscripcion:
Como parte de su apoyo continuado a la formacién de los profesionales sanitarios,
Shire sufraga, las cuotas de inscripcion de los PS que asisten a congresos cientificos.
Los pagos se entregan directamente a los organizadores del evento o a los
proveedores del servicio
Desplazamiento y alojamiento:

Cbémo parte de su apoyo continuado a la formacion de los profesionales sanitarios,
Shire sufraga, los gastos de desplazamiento y alojamiento de los PS que asisten a
congresos cientificos. Estos gastos incluyen billetes de avidn, tren, taxis, autobuses, y
hoteles se entregan directamente a los organizadores del evento o a los proveedores
del servicio.



2.6. Honorarios por servicios y consultoria, y gastos relacionados acordados en la
tarifa por servicio prestado o contrato de asesoramiento:

Shire autoriza la contratacion de PS y OS para la prestacion de servicios siempre que
exista una necesidad legitima de negocio documentada por escrito (Needs assessment
form). Estos honorarios se basan en una metodologia que remunera el trabajo que el
profesional realiza para Shire.

Entre los ejemplos se incluyen:

e Tarifas de ponentes

e Desarrollo de materiales educativos

e Consultoria/Asesoramiento general

Ademas de los honorarios correspondientes, el acuerdo de presentacion de servicios

puede estipular el abono de gastos adicionales vinculados y necesarios para la
correcta prestacion de dichos servicios como billetes de avién, tren, peajes, gastos
de estacionamiento, taxis, autobuses, hoteles o gastos de expedicién de visados.
Los gastos son abonados por Shire a los proveedores de los servicios de viaje y/o
alojamiento a los organizadores de la reunion (si procede) o reembolsados previa
presentacion de los recibos correspondientes y autorizados por Shire.

3. Fechas de las transferencias de Valor: Cuando la Transferencia de Valor es un pago, se
registra su importe en la fecha del mismo, es decir, en la fecha en la que se transfieren los
fondos a la cuenta bancaria del beneficiario.

Shire aplicé la fecha del evento a las transferencias de valor restantes como por ejemplo
Traslados y alojamiento. Para contratos con servicios que abarcan multiples periodos, Shire
utilizo la fecha de pago como la fecha de la transferencia de valor

4. Transferencias de Valor

4.1. Transferencias de Valor directas:

La persona fisica o juridica titular de la cuenta bancaria a la que se transfieren los
fondos se considera la destinataria de las Transferencias de Valor y sera la que figure
en la publicacién. Las Transferencias de Valor directas se registran en el sistema DEZ
y se transfieren al sistema de elaboracion de informes de transparencia de Shire. A
continuacion, se asignan a una de las categorias de actividad establecidas por la
EFPIA para la elaboracion de informes.

4.2. Transferencias de Valor indirectas

° Transferencias de Valor indirectas a través de terceros para actividades de
I+D:

Cuando terceros gestionan actividades de I+D en representacion de Shire,
realizando Transferencias de Valor a PS y/u OS, estas Transferencias de Valor se
rigen por el Cédigo de EFPIA y se publican de forma agregada en la categoria I+D.



Transferencias de Valor indirectas a través de terceros:

Cuando una OS encomienda a terceros la gestion de un evento y esa OS percibe
en ultima instancia la Transferencia de Valor, es ella la que figura como
destinataria de la prestacion. Cuando se organiza un evento en representacion de
varias OS, sin especificar qué Transferencias de Valor corresponden a cada una
de ellas, se divide el importe proporcionalmente.

Cuando Shire encarga a terceros la organizacion de los servicios de
desplazamiento y alojamiento de los PS que prestan servicios o asisten a eventos,
esas Transferencias de Valor se asignan a los PS.

No se incluyen las comisiones de administracion facturadas por las agencias, dado
gue ni los PS ni las OS se benefician de las mismas.

Transferencias de Valor indirectas a través de las OS:

Cuando se realiza una Transferencias de Valor a un PS individual indirectamente a
través de una OS, Shire indicara, la identidad del PS que recibe la prestacién, de
conformidad con las directrices de Farmaindustria.

Cancelacién de eventos, contratos o la cancelacion de la participacion de un
profesional sanitario:

Shire solo atribuira las transferencias de valor contraidas y que puedan asociarse
de manera razonable al profesional sanitario en funcién de la documentacion
justificativa. En aquellas circunstancias en las que se reserve un vuelo o
alojamiento, pero se cancele el evento o el profesional sanitario no acuda, no se
atribuira ninguna transferencia de valor a ese profesional sanitario.

Divulgacién de transferencias de valor transfronterizas:

Shire se compromete a documentar y publicar todas las Transferencias de Valor
realizadas a PS y OS que desarrollan su actividad principal en paises que se rigen
por el Cédigo de EFPIA y/u otras obligaciones de informacién de Transferencias de
Valor transfronterizas. Shire realizard la divulgacion del domicilio de ejercicio
profesional principal del profesional sanitario y de la organizacién sanitaria para
garantizar la coherencia de todos los paises de la EPFIA. Esta direcciéon podria no
coincidir con la direccién recogida en el contrato, en nuestro sistema financiero de
pago o en otra documentacion justificativa.

Transferencias de valor excluidas:
Todas las transferencias de valor a Organizaciones de Pacientes estan fuera del

campo de aplicacidon de esta nota metodoldgica y el informe se realiza de forma
separada.



5. Decisiones clave y diferencias en la metodologia
Se recogen a continuacion las decisiones que rigen nuestro proceso de recopilacién e
informe para los datos 2018

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Impuestos e IVA:

Para los honorarios asociados con servicios y asesoramiento, Shire comunicara el
importe completo de la factura que incluira la retencion fiscal (impuesto sobre la renta
personal).

Se excluye el IVA para todos los demas pagos.

Divisa de la Divulgacion:

Todos los pagos y transferencias de valor se divulgaran en la divisa local de
conformidad con las directrices de la EPFIA. Si se recoge un pago en otra divisa, se
convertird a la divisa del pais local teniendo en cuenta la fecha en la se produjo la TdV
y la tasa de cambio diaria correspondiente

Reconciliacion de datos:

Cada afio, Shire realizara una reconciliacion de todo el afio para identificar cualquier
transaccién enviada tras la validacién de los datos, o tras la publicacion y actualizacion
de los informes, en consecuencia para respaldar los principios de total transparencia.

Idioma de la divulgacion:

Todas las divulgaciones se realizaran en ingles en nuestro sitio web publico (shire.com)
pero se realizaran principalmente en los idiomas establecidos por los codigos
nacionales. En el caso de Espafa el idioma de la publicacion sera el espafiol.

Divulgacién de identificadores locales:

Para respaldar los principios de privacidad, Shire divulgara “el identificador unico del
pais” para los profesionales sanitarios y/o las organizaciones sanitarias cuyo codigo
local exija este dato. Shire realizara la publicacién incluyendo el NIF o el CIF de forma
anonimizada.

6. Enfoque de la presentacién de Datos del 2018:

6.1.
6.2.

Shire publicard el archivo de transparencia en nuestro sitio web Shire.com.
Shire publicara un enlace y/o el informe en el sitio web de Shire local:
https://www.shire.es/who-we-are/how-we-operate/transparency-disclosures

7. Calendario de la publicacion de los datos de 2018:

7.1.

Shire publicara datos del periodo anterior el 27 de junio del 2019


https://www.shire.es/who-we-are/how-we-operate/transparency-disclosures

