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Propésito

La presente Politica Corporativa (la “Politica”) establece las normas para el uso ético y
responsable de animales en investigacion y en los experimentos de laboratorio.

Ambito de aplicaciéon

Esta Politica se aplica a Almirall S.A., a las entidades juridicas del grupo Almirall (en
conjunto, “Almirall” o la “Compaiia”) y a sus respectivas personas empleadas, personas
investigadoras y contratistas externos que participan en el uso de animales en
investigacion. Abarca todos los proyectos de investigacion realizados internamente por
Almirall, asi como los servicios de investigacién financiados o gestionados por nuestra
organizacién y subcontratados a empresas o instituciones externas. La Politica garantiza
que todas las personas investigadoras cumplan con las buenas practicas de bienestar

animal antes de iniciar cualquier investigacién que implique el uso de animales.

3. Elementos de la Politica

3.1 Introduccion:

Almirall es una compania farmacéutica lider a nivel mundial especializada en la salud
de la piel, que colabora con profesionales sanitarios, aplicando la ciencia para
proporcionar soluciones médicas a pacientes y a las generaciones futuras.

Utilizamos animales de laboratorio (en nuestras instalaciones o en las de terceros)
para investigar modelos de diferentes patologias dermatoldgicas y su tratamiento con
diferentes agentes terapéuticos. Los estudios realizados con animales de laboratorio
son esenciales - aunque minimos - durante nuestro proceso de investigacion. Ninguno
de los medicamentos que desarrollamos actualmente habria llegado a los pacientes
sin el uso previo de animales de laboratorio en estudios preclinicos.

Estamos muy comprometidos con el uso de métodos alternativos que no impliquen el
uso de animales y trabajamos activamente en esta direccion. Sin embargo, en un
entorno tan regulado como el sector farmacéutico, las directrices actuales siguen
exigiendo el uso de animales en determinadas fases de la investigacién preclinica y
el desarrollo de farmacos. Esto incluye la evaluacion de la seguridad y la eficacia para
garantizar que los ensayos clinicos puedan llevarse a cabo con los mas altos
estandares de seguridad y que los tratamientos aprobados puedan beneficiar a las
personas pacientes de forma eficaz.

3.2 Principios éticos:

En Almirall reconocemos que la investigacion con animales aporta grandes beneficios
tanto para la salud humana como para la salud animal. Aceptamos que hoy en dia es
imposible evitar por completo el uso de animales para la investigacion de nuevos
medicamentos y que este es un tema que preocupa mucho a la opinién publica.
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El bienestar de los animales de laboratorio alojados en nuestras instalaciones (asi
como el de las empresas e instituciones externas que colaboran con nosotros) es una
prioridad absoluta para Almirall. Tenemos una responsabilidad moral con los animales
que utilizamos para la investigacion y estamos firmemente comprometidos con su uso
responsable.

Seguimos estrictamente los principios de Reemplazo, Reduccion y Refinamiento (las
“3Rs” de Russell and Burch'), lo que significa:

Reemplazo: No utilizaremos animales si existe un método alternativo (in vitro,
in silico...) capaz de proporcionarnos los mismos resultados cientificos que
habriamos obtenido in vivo. Nos esforzamos por contribuir al desarrollo y uso
de modelos y herramientas predictivos y robustos, basados en los ultimos
avances cientificos y tecnolégicos, para sustituir el uso de animales en la
investigacion de cuestiones importantes en las que, de otro modo, se habrian
utilizado.

Reduccion: Si debemos utilizar animales, utilizaremos el nimero minimo
necesario para obtener los resultados cientificos. Lo conseguimos mediante
experimentos disefiados adecuadamente, que sean sélidos y reproducibles.

Refinamiento: Cuando sea necesario utilizar animales, aplicaremos todos
nuestros conocimientos y habilidades para aliviar o minimizar el dolor, el
sufrimiento o la angustia, y para mejorar el bienestar animal. Nos esforzamos
por conocer las ultimas tecnologias in vivo para minimizar el dolor, el
sufrimiento y la angustia, y mejorar la comprensién del impacto del bienestar
en los resultados cientificos.

3.3 Uso de animales en las instalaciones de Almirall:

En Almirall cumplimos estrictamente con la normativa europea?, espaiiola® y catalana*
relativa al cuidado y uso de animales para la investigacion. Ademas, de acuerdo con
las declaraciones de la Federacion Europea de Industrias y Asociaciones
Farmacéuticas (EFPIA), “la industria farmacéutica basada en la investigacion no solo
cumple plenamente con la letra de la ley, sino que va mas alla del cumplimiento”.

Las instalaciones para animales cumplen con todos los requisitos estructurales,
medioambientales y de disefio especificados en las normativas y directrices vigentes,
y son sometidas periddicamente a inspecciones por parte de la autoridad competente.
Se ha prestado especial atencion a alojar a los animales de manera que se promueva
su bienestar y puedan expresar los comportamientos que desarrollarian en la
naturaleza o en su habitat natural.

Los animales alojados en nuestras instalaciones proceden de proveedores
acreditados por las autoridades competentes y son sometidos a un periodo de
aclimatacion bajo supervision veterinaria antes de ser utilizados en procedimientos

" Russell, W.M.S. and Burch, R.L., (1959). The Principles of Humane Experimental Technique, Methuen, London.
2 Directiva 2010/63/EU del Parlamento Europeo y del Consejo de 22 de septiembre de 2010 relativa a la proteccion
de los animales utilizados para fines cientificos.

3 Real Decreto 53/2013, de 1 de febrero, por el que se establecen las normas basicas aplicables para la proteccion
de los animales utilizados en experimentacion y otros fines cientificos, incluyendo la docencia.

4 Decret 214/1977, de 30 de juliol, pel qual es regula la utilitzacié d’animals per a experimentacio i per a altres
finalitats cientifiques.
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experimentales. La salud y el bienestar de los animales son supervisados
peridodicamente por personas competentes, y se dispone de atencion veterinaria en
todo momento. Existe un programa de enriquecimiento ambiental y socializacion.

El personal dedicado a la investigacibn con animales (quienes realizan
procedimientos, disefian los procedimientos y proyectos, y cuidan de los animales)
cuenta con la formacion y competencia necesarias para las tareas que va a realizar, y
es consciente de todas las cuestiones éticas que implica el uso de animales de
laboratorio. El personal debe participar en programas de formacion continua para
mantenerse al dia de los ultimos avances en técnicas de gestion y bienestar animal,
y las certificaciones pueden requerir reevaluaciones periddicas para garantizar el
cumplimiento continuo de las normas.

Todos los procedimientos o proyectos con animales son cuidadosamente revisados y
aprobados por un Comité de FEtica interno y, ademas, por las autoridades
competentes. Este Comité de Etica es un organismo regulado que garantiza el
cumplimiento ético y la adhesion a las leyes y esta formado por la persona especialista
en bienestar animal (responsable in situ de la supervision del bienestar y el cuidado
de los animales en las instalaciones) y por personas cientificas expertas. El Comité
de Etica también recibe aportaciones de la persona veterinaria designada (que es un
especialista en medicina de animales de laboratorio encargado de asesorar sobre el
estado de salud y el tratamiento de los animales). Las principales funciones del Comité
de Etica son:

asesorar al personal que trabaja con animales sobre cuestiones relacionadas
con el bienestar de los animales, en lo que respecta a su adquisicion,
alojamiento, cuidado y uso,

asesorar al personal sobre la aplicacion de los requerimientos de reemplazo,
reduccion y perfeccionamiento, y mantenerlo informado de los avances
técnicos y cientificos relacionados con la aplicaciéon de dichos requerimientos,

establecer y revisar los procesos operativos internos en lo que respecta al
control, la notificacion y el seguimiento en relacion con el bienestar de los
animales alojados o utilizados en las instalaciones,

asesorar sobre los programas de realojamiento, incluida la socializacion
adecuada de los animales que vayan a ser realojados,

seguir el desarrollo y los resultados de los proyectos, teniendo en cuenta el
efecto sobre los animales utilizados, e identificar y asesorar sobre los
elementos que contribuyen en mayor medida al reemplazo, la reduccion y el
refinamiento.

3.4 Responsabilidades del personal que trabaja con animales de investigacion
en Almirall:

El personal que trabaja con animales en Almirall debe cumplir con esta Politica, con
independencia de que esté contratado directamente por Almirall o proceda de una
empresa externa.



almirall

Cualquier incidente que afecte a la salud o el bienestar de los animales debe ser
comunicado inmediatamente al Comité de Etica, que lo evaluara internamente y
tomara las medidas adecuadas en funcion de su gravedad.

3.5 Compaiiias externas que colaboran con Almirall (Organizaciones de
Investigacion por Contrato, instituciones académicas o proveedores):

Las companias externas contratadas deben cumplir con esta Politica en lo que
respecta a los aspectos relacionados con cuestiones éticas en el uso de animales en
la investigacion y proporcionar pruebas de dicho cumplimiento cuando Almirall lo
solicite.

Antes de la contratacion, Almirall puede evaluar a las empresas/instituciones para
asegurarse de que cumplen con las normas éticas y legales y que, como minimo,
cuentan con la certificacion AAALAC® (o son elegibles para obtenerla). Esta
evaluacion (inspecciones o auditorias periddicas) también podra llevarse a cabo en
cualquier momento durante la duracién de la relacion con Almirall para garantizar el
cumplimiento normativo.

Cualquier incidente que afecte a la salud o el bienestar de los animales debera ser
comunicado inmediatamente. En caso de que se detecte o se comunique cualquier
incumplimiento de esta Politica, Almirall iniciara la investigacion correspondiente y se
reserva el derecho de tomar medidas que puedan dar lugar a la rescision de la relacion
entre las dos partes.

3.6 Revisién y actualizacion:

Esta Politica se revisara y actualizara periddicamente para reflejar los avances en la
ciencia y la ética del uso de animales en la investigacion.

4. Gobernanza

Corporate Policy Sponsor: Chief Scientific Officer
Corporate Policy Owner: Responsible of Animal Welfare and Designated Veterinarian

Todas las personas empleadas estan obligadas a informar de cualquier sospecha de
infraccion de las Politicas Corporativas de acuerdo con el Cédigo Etico de Aimirall y otras
normativas internas. Las presuntas infracciones pueden ser reportadas al Manager
directo, a People & Culture, al Compliance Officer local, al representante Legal o a través
del canal de SpeakUp!.

5 AAALAC International (www.aaalac.org) es una organizacion privada sin animo de lucro que promueve el trato
humano de los animales en la ciencia a través de un programa de acreditacion voluntario.
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