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Acerca de este informe

El presente documento, de presentacidn anual, representa el estado de informacién no
financiera del ejercicio terminado el 31 de marzo de 2024 que se ha elaborado en linea con los
requisitos establecidos en la Ley 11/2018 de 28 de diciembre de 2018 de informacién no
financiera y Diversidad aprobada el 13 de diciembre de 2018 por el Congreso de los Diputados
por la que se modifican el Cédigo de Comercio, el texto refundido de la Ley de Sociedades de
Capital aprobado por el Real Decreto Legislativo 1/2010, de 2 de julio, y la Ley 22/2015, de 20
de julio, de Auditoria de Cuentas, en materia de informacién no financiera y diversidad
(procedente del Real Decreto-ley 18/2017, de 24 de noviembre).

En su elaboraciéon también se han considerado las directrices sobre la presentacién de informes
no financieros de la Comisidn Europea (2017/C 215/01) derivadas de la Directiva 2014/95/UE.

Asimismo, se ha tenido en cuenta lo establecido en |la Guia para la elaboraciéon de memorias de
sostenibilidad de Global Reporting Initiative (Estandares GRI). De acuerdo con lo establecido en
la adopcidon de los estdndares propuestos es imprescindible indicar que este Estado de
Informacién no Financiera ha sido elaborado de conformidad con los estdndares GRI opcidn en
referencia.

En este contexto, a través del estado de informacién no financiera, ASTELLAS PHARMA, S.A.
tiene el objetivo de informar sobre cuestiones ambientales, sociales y relativas al personal y en
relacion con los derechos humanos relevantes para la compafia en la ejecucién de sus
actividades propias del negocio.

En la elaboracion de este informe y seleccién de sus contenidos se han tenido en cuenta los
resultados del andlisis de materialidad revisados en 2021. El andlisis prioriza los asuntos de
interés identificados de acuerdo con la relevancia de los mismos tanto para los Grupos de interés
como para la estrategia de la compaiiia.

Astellas revisé su matriz de materialidad en el afio fiscal 2021 para reflejar los cambios en el
entorno interno y externo bajo la VISION "A la vanguardia del cambio en el cuidado de la salud
para convertir la ciencia innovadora en VALOR para los pacientes".

Al mismo tiempo se cred el Plan Estratégico Corporativo 2021 ("CSP2021") como un plan de 5
afios del afio fiscal 2021 al 2025 con el objetivo general de aumentar el VALOR para los pacientes
y hacer realidad nuestra VISION.

Teniendo en cuenta que no se han producido cambios significativos en el contexto en el que se
desarrolld el andlisis, los resultados esperados ante un nuevo estudio serian los mismos.

El citado andlisis da como resultado la siguiente matriz de materialidad, extraido del andlisis
global que se hace a nivel de compaiiia:
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o
: - El acceso a la salud.
=
L. . . - El Talento y la cultura organizativa . . s
- Reducir el impacto medioambiental. v ., .g . - Practicas éticas.
para la consecucién de la innovacion.
- Gestion responsable de la cadena de |- Asegurar la calidad y seguridad de los
suministro. productos.
- Satisfacer las necesidades médicas

_ mediante soluciones innovadoras.

©

S Lo - Cambio climatico y consumo de - Uso seguro y apropiado de nuestros

Q - Biodiversidad 'y Euroy aprop

© energia. productos.

2 :

= - Tratamientos transformadores a

‘g - Diversidad, equidad e inclusién. través de métodos terapéuticos

g innovadores.

- Precio basado en el VALOR.
- Apoyo a grupos de interés
- Bienestar animal - Gestion de datos - Centricidad del paciente
- Transformacion digital - 1+D responsable

L
<

Importancia para Astellas

Alto Muy alto

Aspectos importantes Aspectos muy importantes Aspectos claves

Fuente: Key Issues and Materiality | Astellas Pharma Inc.

El presente estado de informacién no financiera ha sido sometido a un proceso de revisién
externa independiente. El informe de aseguramiento independiente donde se incluyen los
objetivos y alcance del proceso, asi como los procedimientos de revision utilizados y sus
conclusiones, se incluye al final de este documento.
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1.Informacién general

Descripcién modelo de negocio

Astellas Pharma Inc. es una empresa farmacéutica internacional comprometida en convertir la
ciencia innovadora en VALOR para los pacientes, siendo una de las 30 primeras compafiias
biofarmacéuticas de prescripcién del mundo. Su objetivo es contribuir a mejorar la salud de los
pacientes mediante el desarrollo y comercializacion de productos farmacéuticos innovadores y
fiables

Astellas Pharma nace en 2005, a partir de la fusidn de las compafiias japonesas Yamanouchi
(creada en 1923 como Yamanouchi Yakuhin Shokai) y Fujisawa (fundada en 1894 como Fujisawa
Shoten). Astellas Pharma tiene su casa matriz en Tokio (Japdn) y cuenta con mas de 14.000
empleados, que gestionan operaciones en 70 paises de todo el mundo.

La filial espafiola, Astellas Pharma S.A., esta participada por su accionista mayoritario, Astellas
Pharma Europe, Ltd., la cual, a su vez, pertenece al grupo cuya sociedad matriz Gltima es Astellas
Pharma Inc., ubicada en Japdn. Astellas Pharma S.A. comercializa distintas especialidades
farmacéuticas cuyo almacenaje y distribucién se contrata con otras empresas. La totalidad de
las compras de estos productos se realiza a Astellas Pharma Europe Ltd NL Branch.

El grupo Astellas tiene implantado un modelo de compensacién y precios de trasferencia para
todos los productos comercializados por las compaiiias locales entre las que se encuentra
Astellas Pharma S.A. En los diferentes contratos de distribucién firmados entre las companias
del grupo se establecen los margenes a aplicar a los productos comercializados, asi como los
margenes a aplicar a la refacturacidn de los costes de marketing. El objetivo de este modelo es
asegurar que las condiciones en las que se realizan las operaciones entre las empresas del grupo
cumplen el principio de precio de mercado.

Astellas Pharma S.A., tiene su domicilio social, desde el 1 de junio de 2021, en Edificio “Torre
Emperador Castellana”, planta 31, Paseo de la Castellana, nimero 259-D, Madrid.

Organizacion y estructura

Astellas Pharma estd dividida, organizativamente, en cinco regiones: Japdn, EE. UU., Mercados
Establecidos, Mercados Internacionales y Greater China.
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La filial espafiola pertenece a la region de Mercados Establecidos, cuya sede regional (Astellas
Pharma Europe Ltd.) esta ubicada en Addlestone, Reino Unido. La regidn cuenta con centros de
produccién situados en Holanda e Irlanda.

A nivel organizativo interno, desde el 1 de mayo de 2021 y hasta el 1 de octubre de 2023, la
estructura de la compafiia ha integrado a Espafia y Portugal, lo cual se traducia en un director
general a quien reportaban las dreas comerciales, ademas del director general de Portugal. No
obstante, Astellas Pharma S.A. (Espafia) y Astellas Farma Limitada (Portugal) operaban como
sociedades independientes en cada uno de sus respectivos paises.

A partir de octubre de 2023, la estructura comercial de Espafia se ha desvinculado de la de
Portugal, sin que tengan ya ninguna relacién funcional. Algunas dreas, como logistica, todavia
mantienen vinculacion.

Otras dreas, como las de Asuntos Médicos, Registros, Farmacovigilancia, Recursos Humanos,
Finanzas, Calidad y Legal, forman parte de equipos internacionales, en algunos casos globales y
en otros englobando a una serie de paises, y que reportan complementariamente a la direccién
general de Espafia.

El director de Etica y Cumplimiento pertenece a un area independiente y global de la compafiia.
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Objetivos y estrategias de la compaiiia

Astellas se esfuerza por ofrecer soluciones médicas innovadoras que satisfagan las necesidades
de los pacientes. De cara al futuro, estamos comprometidos a lograr nuestra VISION de estar a
la vanguardia del cambio en la atencién médica, convirtiendo la ciencia innovadora en VALOR
para los pacientes.

Tenemos una cultura de hacer el bien a los demas, actuar con integridad y poner a los pacientes
en el centro de todo lo que hacemos. Somos incansables en nuestra bldsqueda del progreso
cientifico y en abordar las necesidades médicas no cubiertas. Nuestro trabajo, el desarrollo de
nuevas soluciones sanitarias que aborden directamente la causa subyacente de la enfermedad,
busca tener un impacto positivo en la sociedad en su conjunto.

Nuestros valores son la base de nuestra cultura y guian todas nuestras acciones.

“Astellas way”

ACTUAMOS CON
RESPONSABILIDAD RESULTADOS

» | &

Nuestros esfuerzos investigadores se centran en areas donde existen importantes necesidades

ENFOQUE EN EL
PACIENTE

o

ORIENTACION A DIVERSIDAD INTEGRIDAD

para mejorar la vida de los pacientes, siendo nuestras areas prioritarias de investigacion:

LA REGULACION GENETICA LA BIOLOGIA MITROCONDRIAL LA INMUNO-ONCOLOGIA

LA DEGRADACION DIRIGIDA DE CEGUERA Y REGENERACION TERAPIA CELULAR
PROTEINAS OCULAR
R X + SOLUCIONES TECNOLOGICAS PARA LA ASISTENCIA SANITARIA

MAS ALLA DEL MEDICAMENTO.




Docusign Envelope ID: 1F6660A1-2C4A-4A0F-A61B-7E49E5BF7FAS

En Espanfia, las areas terapéuticas en las que trabajamos son:

ONCOLOGIA ONCO- HEMATOLOGIA

cancer de prostata, carcinoma leucemia mieloide aguda.

urotelial y cancer gastrico.

UROLOGIA TRASPLANTE

vejiga hiperactiva y sintomas del inmunosupresion.
tracto urinario inferior (STUI).

NEFROLOGIA SALUD DE LA MUIJER

anemia asociada a enfermedad sintomas vasomotores asociados
renal cronica. a la menopausia.

OFTALMOLOGIA

degeneracion macular asociada a
la edad.

Principales productos comercializados:

En todos los casos, los productos comercializados son medicamentos sujetos a prescripcion
médica y la mayoria de ellos financiados por el Sistema Nacional de Salud. Algunos de estos
productos se han servido en el ejercicio fiscal 2023 como medicacidn extranjera.

e Cancer de Prostata: XTANDI™ (enzalutamida)

e Cancer Urotelial: PADCEV™ (enfortumab vedotina)

e Leucemia Mieloide Aguda: XOSPATA™ (gilteritinib).

e Trasplantes (Inmunosupresion): ADVAGRAF™, PROGRAF™, MODIGRAF™ (tacrdlimus)

e Sintomas del Tracto Urinario Inferior: BETMIGA™ (mirabegron), VESICARE™
(solifenacina), VESOMNI™ (solifenacina y tamsulosina), OMNIC™ (tamsulosina) y OMNIC
OCAS™ (tamsulosina).

e Anemia asociada a la Enfermedad Renal Crénica: EVRENZO™ (roxadustat).
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Nuestro enfoque centrado en el paciente nos permite convertir la ciencia en tratamientos y
soluciones innovadores que mejoran directamente la vida de los pacientes. Asimismo,
trabajamos con decision para crear un entorno donde el talento y el liderazgo puedan prosperar.
Apoyamos y alentamos a nuestros empleados a apropiarse de su potencial profesional,
avanzando en nuestro camino hacia el crecimiento y el éxito colectivo.

Todo ello, queda plasmado en el Plan Estratégico Corporativo (CSP2021), que Astellas Pharma
anuncié a nivel global en mayo de 2021, como medida para responder de manera rapida y
flexible a la nueva realidad, sucediendo a su plan 2018-2020.

Bajo este plan, la compaiia ha establecido objetivos estratégicos, organizativos, y de
desempefio.

Objetivos estratégicos

Lograr que los Traducir la ciencia Impulsar el drea Profundizar en el
pacientes accedan innovadora en de programas compromiso que
alos mejores VALOR real para Rx+™ para aunar tiene Astellas con
resultados en los pacientes y los la tecnologia con la sostenibilidad
salud posibles. profesionales que las soluciones
los atienden. médicas.

Objetivos organizativos

Desbloquear la Hacer prosperar el Fortalecer la Fomentar una cultura
innovacion. talentoyel colaboracién. corporativa que apunta
liderazgo. a alcanzar objetivos
ambiciosos, mejorando
nuestras capacidades
de ejecucion.

El Plan Estratégico Corporativo 2021-2025 establece también objetivos de desempefio para el
afio fiscal 2025, mediante los cuales la compaiiia aspira a alcanzar un margen operativo de 30%
en el afio fiscal 2025.
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Otros factores y tendencias que pueden afectar a la evolucién futura del negocio

La industria farmacéutica constituye un sector estratégico en Espafia, concentrando casi el 20%
de toda la inversién en I+D y 15.000 millones de euros al afio en capacidad productiva.

No obstante, el sector se enfrenta en Espaiia a una serie de desafios que podrian afectar su
progreso. En los ultimos afios, Espafia ha experimentado un retraso en tiempo y disponibilidad
de nuevos medicamentos con respecto a los paises de referencia europeos. De modo que el
principal desafio que se presenta actualmente es garantizar que los medicamentos innovadores
lleguen a todos los pacientes, para lo cual es fundamental una colaboracién entre todos los
agentes del sector sanitario, que favorezca la innovacion biomédica.

Por otro lado, la falta de equidad en el acceso a tratamientos innovadores exige una mayor
cooperacion entre la industria, los responsables politicos y los reguladores, con la finalidad de
lograr diversos objetivos entre los que se encuentra alcanzar tiempos y disponibilidad en linea
con los grandes paises europeos, aplicar férmulas novedosas de financiacion y definir un sistema
de acceso temprano en aquellos medicamentos que son cruciales para el abordaje de patologias
graves.

Ademas, la propuesta de nueva Legislacién Farmacéutica Europea (tras mds de dos décadas
desde la puesta en marcha de las normas vigentes) representa una ambiciosa reforma para
adaptarnos a las necesidades de los ciudadanos europeos y para reforzar la competitividad del
sector en la regién. De esta nueva normativa dependerd la evolucién de retos fundamentales en
el dmbito de la industria farmacéutica; como la innovacion, la sostenibilidad o la disponibilidad
y accesibilidad de los medicamentos.

Fuente:

Mejora la disponibilidad de los medicamentos en Espafia, aunque aumenta el tiempo de espera de los pacientes —
Farmalndustria

La industria farmacéutica vuelve a marcar un récord en inversion en 1+D (farmaindustria.es)

Claves sobre la revision de la legislacidén farmacéutica europea (farmaindustria.es)

Gestidn de aspectos no financieros

Astellas cuenta con un Plan de Continuidad del Negocio (Business Continuity Plan) que tiene
como objetivo principal describir las soluciones de respuesta y recuperacion que se
implementarian para garantizar que la prestacidn del servicio se mantuviese, en la medida de lo
razonablemente posible, después de una interrupcion operativa.

Este Plan también identifica las operaciones prioritarias especificas y cémo deben ser
recuperadas. Dichas operaciones son definidas tras realizar un Analisis previo de Impacto en el
Negocio.

El Plan de Continuidad del Negocio es revisado una vez al afio, ademas como parte de esta
revisién, se celebra anualmente una formacién con todas las personas que tienen alguna
responsabilidad definida dentro del Plan.
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El Comité Global de Gestidon de Riesgos y Resiliencia, encargado de identificar riesgos y las areas
de responsabilidad, de establecer los planes de mitigacién y supervisar su implementacién, asi
como de monitorizar riesgos emergentes, ha identificado como riesgos con un potencial impacto
critico en las operaciones de Astellas:

- Losriesgos relacionados con la ciberseguridad.
- Losriesgos relacionados con la cadena de suministro.

- Losriesgos relacionados con impacto regulador en el sector farmacéutico.

Existen otros riesgos inherentes al sector farmacéutico como son:

La incertidumbre propia de los resultados en Investigacién y Desarrollo de nuevos
tratamientos.

- Laviolacidon de los derechos de propiedad intelectual.

- Los posibles efectos adversos o de seguridad de los medicamentos.

Otros riesgos que pueden impactar en el negocio son la fluctuacién del cambio monetario, los

resultados de litigios, riesgos de acuerdos o licencias con terceros, o el impacto de desastres
naturales, entre otros.

10
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2. Lucha contra la corrupcidn y el soborno

El Grupo (Global) no tolera de ninguna forma, el soborno ni otras conductas corruptas, ya sea
en sus negocios directos o a través de terceros. En este sentido, el Cédigo de Conducta y la
Politica Antisoborno y Anticorrupcién del Grupo Astellas prohiben:

- ofrecer, prometer o dar sobornos, que puedan incluir ventajas de caracter econémico o
de cualquier otra indole, regalos excesivos u hospitalidad, o cualquier incentivo
indebido,

- solicitar, pedir o aceptar sobornos,

- tolerar las actividades de cualquier empleado o socio comercial que ofrezca, solicite o
acepte cualquier tipo de soborno relacionado con el negocio de Astellas,

- violar la letra y el espiritu de cualquier ley, norma o cddigo farmacoldgico de cualquier
pais en el cual Astellas opere o de los requisitos legales, como la Ley de los EE.UU. sobre
Practicas Corruptas en el Extranjero y la Ley contra el Soborno del Reino Unido, que
tengan un alcance extraterritorial importante,

- hacer caso omiso de cualquier incumplimiento por parte de un socio comercial en lo que
a la adopciéon e implementacidn efectiva de politicas anticorrupcién adecuadas
concierne.

La Politica del Grupo Astellas sobre antisoborno y anticorrupcidn proporciona ejemplos de este
tipo de transacciones inapropiadas.

Asimismo, Astellas cuenta con un canal confidencial de denuncias de acuerdo a la legislacién en
vigor, que garantiza la proteccién de todas las personas que informen sobre cualquier
incumplimiento, tanto del Cédigo de Conducta, politicas o procedimientos de Astellas, como de
las leyes, regulaciones y cdédigos de la industria aplicables, asi como de cualquier
comportamiento o practica comercial no ética. Cualquier empleado puede comunicar sus
sospechas a su responsable directo, o a las funciones de Recursos Humanos, Legal, o de Eticay
Cumplimiento, o a través de la linea telefénica y la direccién de email que existen a tal efecto.
Cualquier empleado que comunique sus sospechas a través de estos canales, quedara protegido
de cualquier represalia, incluso si la denuncia se acaba demostrando errénea o sin fundamento.
Todo ello estd regulado en la politica de Investigaciones Internas y Speak Up.

En este sentido, Astellas Pharma ha implementado de manera efectiva la Ley 2/2023, de 20 de
febrero, reguladora de la proteccion de las personas que informen sobre infracciones
normativas y de lucha contra la corrupcion.

Astellas cuenta con un Modelo de Prevencién de Delitos que incluye los riesgos relacionados
con la corrupcion y el soborno, entre los que nos encontramos:

- Ofrecer algo de valor, prometer o dar cualquier otro incentivo indebido a inspectores o
funcionarios publicos, incluyendo profesionales sanitarios, con el fin de que no cumplan
con sus obligaciones legales.

- Recibir, exigir o aceptar directamente o por interpuesta persona un beneficio o ventaja
de cualquier clase, que no esté justificado, con el fin de favorecer al otorgante frente a
otros terceros o de quienes se espera el beneficio o ventaja, incumpliendo sus
obligaciones en la compra o venta de bienes o en la contratacidn de servicios.

11
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- Contratar como empleado o proveedor a parientes cercano de inspectores o
profesionales sanitarios con el fin de mantener u obtener un contrato.

- Aceptar o solicitar dinero, productos o servicios gratuitos u otros incentivos
(invitaciones a eventos deportivos o de entretenimiento, viajes, etc.) de proveedores
para que la Compaiiia los contrate o mantenga un acuerdo existente con ellos.

- Aceptar fondos recibidos de paraisos fiscales y realizados por clientes que no sean
residentes en dichos paraisos fiscales, o fondos en efectivo cuando existan indicios de
que dicho efectivo proviene de actividades ilicitas.

- Registrar cobros o realizar pagos de manera que el tercero no pueda ser identificado.

- Realizacién de negocios con terceros que hayan sido incluidos en listas de sancionados
por Espafia, la UE y la ONU, por ser responsables de la comision de delitos de blanqueo
de capitales.

Dichos riesgos fueron identificados en el marco del anadlisis de riesgos penales efectuado al
amparo de lo previsto en el articulo 31 bis del Cédigo Penal. La evaluacién de riesgos fue
elaborada por un consultor externo.

Medidas adoptadas para prevenir la corrupcién y el soborno

Para detectar y prevenir los riesgos anteriormente mencionados, Astellas cuenta con las
siguientes medidas implementadas a través de sus politicas y procedimientos:

- Astellas es miembro de Farmaindustria y estd sujeto a su Cédigo de Buenas Practicas.

- Segun el Cédigo de Conducta, la Compaiiia nunca solicita pagos, obsequios, comidas u
otro articulo de valor de sus socios comerciales actuales o potenciales que tengan la
intencion, o que pueda percibirse como una intencidn de influir indebidamente en las
decisiones o acciones comerciales.

- Lostérminos y condiciones generales de la Compaiiia incluyen cldusulas anticorrupcién.

- La Politica de Viajes y Gastos de EMEA y la Politica de Viajes local establecen limites de
gastos en comidas, reuniones, viajes y alojamiento, y regulan el uso de tarjetas de
crédito corporativas.

- La Empresa tiene politicas y procedimientos que establecen el proceso de autorizacion
para las reuniones organizadas por la Empresa a las que asisten PS, asi como para la
prestaciéon de servicios por parte de PS. Asi mismo, Astellas suscribe contratos de
servicios por escrito con los PS, los cuales no estan vinculados a ningun tipo de
compromiso de prescripcidn, suministro, administracion, recomendacién, compra o
venta de cualquier producto de la Empresa.

- El patrocinio de actividades/congresos/eventos educativos dirigidos por terceros esta
regulado a nivel de Grupo en una politica Global y localmente a través de un
Procedimiento Normalizado de Trabajo (SOP).

- Desde 2020, la compaiiia no colabora con la provisién de costes para respaldar la
asistencia de Profesionales Sanitarios a actividades/congresos/eventos educativos
organizados por terceros.

- El Grupo ha adoptado una SOP de subvenciones y donaciones que requiere la
intervencién de los Departamentos de Asuntos Médicos y de Etica y Cumplimiento, y
debe ser aprobada tanto a nivel local como a nivel de Grupo (EMEA).

- Astellas cumple con las leyes, regulaciones y codigos de la industria (como el Codigo de
Transparencia de EFPIA y Farmaindustria) que exigen la publicacidon de pagos y otras
transferencias de valor a PS y/u organizaciones sanitarias.

- La documentacidn y gestion de las licitaciones publicas se subcontrata a una empresa
externa. Asimismo, la Compaiiia utiliza una herramienta informatica, (Bisiona hasta
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