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El presente Codigo Etico y de Conducta establece los principios y pautas de comportamiento que deben orientar la

actividad de Biomech Consulting y de las personas que actlian en su nombre.

Su finalidad es proporcionar un marco comun para tomar decisiones responsables, actuar con integridad y proteger
la confianza de profesionales sanitarios, pacientes, clientes, proveedores, colaboradores, autoridades y demas

grupos de interés.

El Cédigo no sustituye a la legislacidn aplicable, a los procedimientos del sistema de calidad ni a las obligaciones
profesionales de cada persona. Los complementa y sirve como referencia cuando una situacién no esta

expresamente prevista en una norma interna.

Todas las decisiones empresariales y profesionales deberan tomarse respetando la legalidad, los requisitos de

calidad y seguridad aplicables y los principios recogidos en este Codigo.

Biomech Consulting desarrolla soluciones en el ambito de la podologia, la ortopodologia, la biomecanica y la salud
del pie, integrando conocimiento técnico, disefio, fabricacion digital y colaboracién estrecha con profesionales

sanitarios. Su actividad se orienta especialmente al disefio, desarrollo y fabricacién de soluciones ortopodoldgicas
individualizadas, entre ellas drtesis plantares a medida, destinadas a materializar con precision la prescripcién y el

criterio clinico del profesional.

En el desarrollo de esta actividad, la empresa asume una responsabilidad especial derivada de su participacion en

el disefio, desarrollo y fabricacidon de productos sanitarios.

Nuestro compromiso ético se apoya en cinco ideas: rigor profesional, seguridad y calidad, respeto a las personas,

innovacién responsable y colaboracién basada en la confianza.

La empresa entiende que el cumplimiento ético no se limita a evitar conductas ilicitas. Implica trabajar de forma
rigurosa, documentar correctamente, comunicar con veracidad, reconocer los errores, gestionar los riesgos y situar

la seguridad y el interés legitimo de las personas por encima de presiones comerciales o productivas.

Este CAdigo es de aplicacidn a todas las personas que forman parte de Biomech Consulting, con independencia de

su funcidn, nivel de responsabilidad, modalidad contractual o centro de trabajo.
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e Direccidn y personas con responsabilidad de gestion.

e Personal contratado, temporal, en practicas o en formacion.

e Personas colaboradoras que actien en nombre o por cuenta de Biomech.

Biomech promovera igualmente estos principios en sus relaciones con proveedores, laboratorios colaboradores,
profesionales sanitarios, distribuidores, asesores y demds terceros relevantes, pudiendo incorporar compromisos

especificos en contratos, pedidos, acuerdos o procedimientos cuando resulte necesario.

La falta de conocimiento del Cédigo no exime de su cumplimiento. La empresa facilitara su acceso y las
explicaciones necesarias para su correcta aplicacion. Todas las personas trabajadoras deberan conocer el Cédigo,
recibirlo o tener acceso permanente a él y firmar una declaracién de conocimiento, aceptacion y compromiso de

cumplimiento en el momento de su incorporacién o cuando se apruebe una nueva versién sustancial.

Cumplimos la legislacion y los requisitos regulatorios aplicables a nuestra actividad, incluidos los relativos a
productos sanitarios, proteccion de datos, relaciones laborales, prevencidn de riesgos, propiedad intelectual,

competencia y obligaciones fiscales y mercantiles.

Actuamos de forma honesta, coherente y transparente. Rechazamos el fraude, el engafio, la falsificacién de
informacidn, la ocultacién deliberada de incidencias y cualquier conducta destinada a obtener una ventaja

indebida.

La seguridad del producto y del paciente, la calidad del servicio y el cumplimiento de los procedimientos

establecidos prevalecen sobre las prisas, los objetivos de produccién o los intereses comerciales.

Promovemos relaciones profesionales basadas en el respeto, la dignidad, la igualdad de trato y la colaboracion.

Protegemos la informacidn técnica, empresarial, profesional y personal a la que accedemos, especialmente aquella

relacionada con profesionales sanitarios y pacientes.
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Las decisiones técnicas y las comunicaciones sobre productos, materiales, prestaciones o resultados deben basarse

en informacion fiable, documentada y adecuada a su finalidad.

Utilizamos la tecnologia como herramienta para mejorar la precisién, la eficiencia y el servicio, manteniendo

siempre la supervision profesional, la trazabilidad y la proteccion de la informacién.

Promovemos que las dudas, errores, incidencias y posibles incumplimientos se comuniquen a tiempo. Informar de

buena fe es una conducta responsable y necesaria para mejorar.

Biomech reconoce y respeta los derechos humanos internacionalmente reconocidos y promueve unas condiciones
de trabajo dignas, seguras y respetuosas. Rechaza expresamente el trabajo infantil, el trabajo forzoso u obligatorio,
la trata de personas, la esclavitud y cualquier forma de esclavitud moderna o explotacién laboral. Asimismo,
respeta la libertad de asociacion, el derecho a la negociacién colectiva y el didlogo social, de acuerdo con la

legislacidn aplicable.

Biomech rechaza cualquier forma de discriminacidn, acoso, intimidacidn, violencia, trato degradante o abuso de
autoridad. Las relaciones laborales y profesionales deben basarse en el respeto, la educacidn, la cooperaciény la

valoracion objetiva de las capacidades y del desempefio.

Las decisiones sobre seleccidn, asignacion de responsabilidades, formacion, promocion o condiciones profesionales

se adoptaran con criterios objetivos y sin discriminaciones contrarias a la ley.

Biomech se compromete a respetar los derechos humanos y laborales reconocidos internacionalmente en sus
propias operaciones y a promover su respeto entre proveedores y colaboradores. No se tolerara ninguna forma de
trabajo infantil, trabajo forzoso, servidumbre, trata de personas, esclavitud moderna, explotacién, retencién

indebida de documentacion personal o cualquier practica laboral coercitiva.
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La empresa respeta la libertad de asociacidn, la representacion legal de las personas trabajadoras, la negociacién
colectiva y el didlogo social como instrumentos legitimos para la participacion, la comunicacion y la mejora de las

relaciones laborales, de conformidad con la normativa aplicable.

Como marco de referencia, Biomech toma en consideracion la Declaracion Universal de Derechos Humanos, los
principios y derechos fundamentales en el trabajo de la Organizacién Internacional del Trabajo (OIT) y los Diez
Principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas en materia de derechos humanos, normas laborales, medio
ambiente y lucha contra la corrupcion. Esta referencia no implica por si sola adhesion formal de la empresa al Pacto

Mundial.

Todas las personas deben cumplir las normas de prevencién y utilizar adecuadamente los equipos, instalaciones y
medidas de proteccidon. Deben comunicarse de inmediato los accidentes, incidentes, condiciones inseguras o

situaciones que puedan causar dafios.

No se tolerara la ocultacion deliberada de accidentes, incidentes relevantes o riesgos conocidos.

Biomech fomenta el aprendizaje continuo, la transferencia de conocimiento y el trabajo coordinado. Las personas
gue intervienen en procesos técnicos o regulatorios deben mantener actualizados los conocimientos necesarios

para desarrollar correctamente sus funciones.

Existe conflicto de interés cuando una relacién, interés personal, econémico o profesional puede influir -o parecer
que influye- en una decision tomada en nombre de Biomech. Las personas deberan comunicar cualquier situacion

de este tipo y abstenerse de intervenir en la decisidn hasta que sea evaluada.

Las relaciones familiares, personales o econédmicas con proveedores, clientes, colaboradores o candidatos deberdn

comunicarse cuando puedan afectar a la imparcialidad de una decisién.

Biomech prohibe ofrecer, prometer, solicitar o aceptar pagos, regalos, favores, comisiones o ventajas destinadas a

influir indebidamente en una decisién profesional, comercial o administrativa.
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Los obsequios o atenciones de cortesia solo podran aceptarse u ofrecerse cuando sean razonables, transparentes,
ocasionales y no comprometan la independencia de quien los recibe. Ante cualquier duda, deberd consultarse

previamente a Direccidn.

Los registros técnicos, productivos, econdmicos, comerciales y de calidad deberan ser completos, exactos y
trazables. Queda prohibida la alteracion, falsificacién u ocultacion deliberada de registros, resultados, controles,

incidencias, reclamaciones o documentacion regulatoria.

Los equipos, materiales, sistemas informaticos, licencias, bases de datos y demas recursos de Biomech deberan
utilizarse de forma responsable y principalmente para fines profesionales. Deben protegerse frente a pérdida, uso

indebido, acceso no autorizado o deterioro.

La actividad de Biomech se desarrolla en un entorno regulado en el que la calidad, la seguridad, la documentacién
y la trazabilidad tienen una dimension ética ademas de legal. Por ello, todas las personas que intervienen en el
disefio, desarrollo, fabricacidn, control, expedicion o seguimiento de productos sanitarios deben actuar con

especial rigor.

Ningun objetivo comercial, productivo, econdmico o de plazo puede justificar la puesta a disposicidon de un
producto cuando existan dudas razonables sobre su seguridad, conformidad, trazabilidad o adecuacién a la

prescripcion recibida.

Cuando una persona detecte una posible desviacién que pueda afectar al producto o al paciente, debera detener el
proceso cuando proceda, preservar la informacién disponible y comunicarla inmediatamente a la persona

responsable conforme al sistema de calidad.

Los productos individualizados se disefiaran y fabricardn conforme a la informacion y prescripcidn facilitadas por el
profesional sanitario competente, asi como a los requisitos técnicos y de calidad aplicables. No se modificaran de

forma unilateral elementos clinicamente relevantes de una prescripcion sin la validacién que corresponda.
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7.3 Trazabilidad y documentacion

La trazabilidad forma parte esencial de la seguridad. Los datos, versiones, materiales, procesos, controles,
modificaciones e incidencias deberan registrarse de forma que sea posible reconstruir adecuadamente el historial

del producto cuando resulte necesario.
7.4 No conformidades, reclamaciones e incidencias

Las no conformidades, reclamaciones, devoluciones, fallos o incidentes se gestionaran conforme a los
procedimientos establecidos, sin minimizar, ocultar o retrasar informacién relevante. La comunicacidon temprana

de un error permite prevenir daifios y mejorar el sistema.
7.5 Calidad de materiales y proveedores

Los materiales y componentes utilizados deberdn cumplir las especificaciones y requisitos aplicables. No se
sustituiran materiales, procesos o proveedores de forma que pueda afectar al producto sin la evaluacién y

aprobacidn previstas en el sistema de calidad.

8. RELACION CON PROFESIONALES SANITARIOS, CLIENTES Y PACIENTES

8.1 Respeto a la independencia clinica

Biomech respeta el criterio clinico y la independencia de los profesionales sanitarios con los que colabora. La
empresa aporta conocimiento técnico, herramientas, disefio y capacidad de fabricacién, sin sustituir ni interferir

indebidamente en las decisiones clinicas que corresponden al profesional competente.
Las recomendaciones técnicas deberan presentarse como tales y no podran confundirse con un diagndstico o una
prescripcion clinica cuando estos correspondan al profesional sanitario.

8.2 Relaciones basadas en la confianza

La informacion facilitada a profesionales y clientes debera ser suficiente, veraz, clara y adecuada a su finalidad. No
se utilizaran argumentos engafosos, afirmaciones no justificadas ni informacién que pueda inducir a error sobre

caracteristicas, materiales, plazos, prestaciones o resultados.
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8.3 Respeto y proteccion del paciente

Aunque la relacién clinica corresponde al profesional sanitario, Biomech reconoce que sus productos pueden
afectar directamente a personas concretas. Por ello, cualquier decisidon que pueda repercutir en un paciente

debera adoptarse con especial prudencia, confidencialidad y respeto.

9. PROTECCION DE LA INFORMACION, DATOS PERSONALES Y
CONFIDENCIALIDAD

Biomech considera la informacidn y el conocimiento como activos esenciales. Toda persona debera proteger la
informacion a la que acceda por razén de su trabajo, evitando su divulgacion, pérdida, copia, uso o acceso no

autorizado.

9.1 Datos personales y datos relativos a la salud

Los datos personales se trataran Unicamente para finalidades legitimas y conforme a las instrucciones y medidas de
seguridad establecidas. Cuando la informacién pueda revelar datos relativos a la salud o identificar a un paciente,
se aplicard un nivel reforzado de confidencialidad y se limitara el acceso a las personas que necesiten esa

informacidn para desarrollar sus funciones.

No deberan compartirse datos de pacientes mediante canales, aplicaciones o dispositivos no autorizados, ni

utilizarse para fines distintos de aquellos para los que hayan sido tratados legitimamente.
9.2 Informacidn de profesionales, clientes y proveedores

La informacion comercial, contractual, econdmica, técnica o estratégica de clientes, profesionales sanitarios,
proveedores y colaboradores debera utilizarse exclusivamente para la finalidad profesional correspondiente y

conservarse de acuerdo con las normas internas.
9.3 Seguridad de la informacidn

Las credenciales de acceso son personales y no deben compartirse. Deben respetarse las medidas de seguridad,
actualizacion, copias de respaldo, almacenamiento y uso de dispositivos definidas por la empresa. Cualquier

pérdida, acceso indebido, phishing, filtracién o incidente de seguridad deberd comunicarse inmediatamente.
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Biomech protege sus desarrollos, disefios, software, metodologias, documentacidn técnica, marcas, contenidos y

demas activos de propiedad intelectual o industrial, y respeta igualmente los derechos de terceros.

No podra incorporarse a los productos, materiales comerciales, software o documentacion contenido ajeno sin

disponer de las autorizaciones o licencias necesarias.

Las herramientas de inteligencia artificial, automatizacién o tratamiento avanzado de datos deberan utilizarse de
forma responsable, con supervision humana adecuada y respetando la confidencialidad, la protecciéon de datos, la

propiedad intelectual y los procedimientos de calidad.

No se introducirdn en herramientas externas no autorizadas datos de pacientes, informacién clinica, disefios

confidenciales, documentacién regulatoria reservada ni informacién empresarial sensible.

El resultado generado por una herramienta digital nunca exime a la persona responsable de revisar su exactitud,

adecuacion y cumplimiento antes de utilizarlo en una decisién, documento o proceso.

La comunicacién de Biomech -comercial, técnica, cientifica, formativa o divulgativa- deberd ser veraz, rigurosa,

comprensible y coherente con la documentacién disponible.

e No se atribuiran a un producto prestaciones, indicaciones, resultados o beneficios que no estén
suficientemente sustentados.

e Las referencias a estudios, datos o evidencia cientifica deberdn utilizarse de forma fiel a su alcance y contexto.

e Lasimagenes, casos clinicos o contenidos relacionados con pacientes deberan utilizarse inicamente cuando
exista base legitima para ello y se respeten las obligaciones de privacidad y confidencialidad.

e Las comunicaciones en redes sociales realizadas en nombre de la empresa deberan respetar los mismos
estandares de rigor que cualquier otra comunicacion corporativa.

Las personas que participen publicamente como representantes de Biomech deberan actuar con prudencia y

diferenciar claramente las opiniones personales de las posiciones de la empresa.
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Biomech seleccionara a proveedores y colaboradores utilizando criterios objetivos vinculados a calidad, capacidad

técnica, servicio, cumplimiento, coste y adecuacion a las necesidades de la empresa.

Las personas que participen en decisiones de compra o contratacion deberan actuar con imparcialidad, evitar

conflictos de interés y proteger la informacion recibida durante los procesos de evaluacion.

Cuando la naturaleza del suministro pueda afectar a la seguridad, calidad o conformidad del producto, Biomech

exigird la documentacién, controles y compromisos necesarios conforme a su sistema de calidad.

Se espera de proveedores y colaboradores una conducta compatible con los principios esenciales de este Cédigo,
especialmente en materia de legalidad, derechos humanos y laborales, prohibicion del trabajo infantil y forzoso,
respeto a la libertad de asociacién y al didlogo social, integridad, confidencialidad, calidad, seguridad y proteccion
del medio ambiente. Biomech podra solicitar evidencias o compromisos especificos cuando la naturaleza, criticidad

o riesgo de la relacién lo aconseje.

Biomech se compromete a desarrollar su actividad procurando reducir los impactos ambientales asociados al

consumo de materiales, energia, generacion de residuos, transporte y uso de recursos.

Todas las personas deberan respetar las normas ambientales establecidas, segregar correctamente los residuos,
evitar consumos innecesarios y comunicar cualquier incidencia que pueda producir un impacto ambiental

relevante.

La innovacién y la mejora de procesos deberan considerar, cuando resulte técnicamente viable, criterios de

eficiencia, durabilidad, prevencion de residuos y uso responsable de materiales.

Biomech pone a disposicién de las personas vinculadas con la organizacidn un canal para comunicar, de buena fe,
posibles incumplimientos de la ley, del presente Codigo o de las normas internas, asi como para plantear dudas o

alertas sobre conductas que puedan generar un riesgo relevante.

Entre otras cuestiones, podran comunicarse:

e Conductas contrarias a la ley o a este Cédigo.
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e Fraude, corrupcion, soborno, apropiacion indebida o falsificacién de informacién.

e Acoso, discriminacion, violencia, represalias o vulneracion de derechos.

o Conflictos de interés no declarados.

e Incumplimientos graves de proteccion de datos, confidencialidad o seguridad de la informacién.

e Conductas que puedan afectar a la calidad, seguridad, conformidad o trazabilidad de un producto sanitario.
e  QOcultacién de una no conformidad, reclamacién, incidente o riesgo relevante para el paciente.

e Incumplimientos ambientales, de seguridad y salud o de otras obligaciones internas de especial relevancia.

El canal podra ser utilizado por las personas trabajadoras y, cuando proceda, por antiguos empleados, candidatos,
proveedores, colaboradores, profesionales sanitarios y otras personas vinculadas profesionalmente con Biomech,

de acuerdo con el alcance que establezca el procedimiento del canal.

e Confidencialidad de la identidad del informante y de las personas afectadas.

e Posibilidad de realizar comunicaciones andnimas cuando el sistema habilitado lo permita.

e Investigacion objetiva, imparcial y proporcionada.

e Respeto a la presuncién de inocencia, al derecho de defensa y a la proteccion de los datos personales.

e Prohibicion de represalias contra quien comunique de buena fe una informaciéon comprendida en el ambito del
canal.

e Acceso limitado a la informacién a las personas autorizadas para gestionar el caso.

e Conservacion de la informacion Unicamente durante el tiempo necesario y conforme a la normativa aplicable.

La empresa definira y comunicara de forma accesible los medios concretos para presentar una comunicacion -por
escrito, verbalmente o mediante reunidn cuando corresponda-, asi como la identidad o funcién de la persona

responsable de su gestidn.

El funcionamiento detallado del canal, los plazos, la recepcion y seguimiento de comunicaciones, el andlisis de
posibles conflictos de interés, la investigacion, el cierre y el tratamiento de los datos se desarrollaran en un

Procedimiento del Canal Etico / Sistema Interno de Informacion.
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Los posibles incumplimientos de este Cédigo serdn analizados de forma objetiva y proporcionada. La existencia de

una comunicacién no presupone la culpabilidad de ninguna persona.

Cuando se confirme un incumplimiento, Biomech podra adoptar las medidas correctivas, preventivas,
organizativas, formativas o disciplinarias que resulten procedentes de acuerdo con la legislacién laboral, los

contratos y las normas internas aplicables.

Las comunicaciones deliberadamente falsas o realizadas de mala fe podran dar lugar a las medidas que
correspondan. Esta previsién no se aplicard a quien comunique una preocupacién de buena fe aunque, tras la

investigacion, los hechos no puedan confirmarse.

Las conclusiones derivadas de incidencias, investigaciones o reclamaciones relevantes se utilizaran, cuando

proceda, para mejorar los procesos y prevenir su repeticion.

El Cédigo serd aprobado por la Direcciéon de Biomech Consulting y estara accesible para todas las personas a las
gue resulte aplicable. Su contenido formara parte de la acogida de nuevas incorporaciones y de las acciones

internas de informacion o formacién que resulten necesarias.

Se revisara periddicamente y siempre que se produzcan cambios relevantes en la actividad, el marco normativo, el

sistema de calidad, los riesgos identificados o la organizacién interna.

Las modificaciones quedaran registradas mediante control de versiones. Cuando los cambios sean relevantes, se

comunicardn a las personas afectadas y se facilitara la formacién o explicacién necesaria.

Todas las personas sujetas al Cédigo tienen la responsabilidad de conocerlo, aplicarlo, consultar las dudas
razonables y comunicar los posibles incumplimientos o riesgos relevantes de los que tengan conocimiento. Todas
las personas trabajadoras deberdn dejar constancia de su conocimiento y compromiso de cumplimiento mediante
la firma de la declaracién o registro habilitado por la empresa. La firma acredita la recepcién y conocimiento del

Cddigo y no limita los derechos reconocidos por la legislacién laboral.

Este Codigo se interpreta junto con la normativa y los procedimientos que resulten aplicables a la actividad de

Biomech. Entre los principales marcos de referencia se encuentran, sin cardcter limitativo:

e Declaracion Universal de Derechos Humanos de las Naciones Unidas.
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Declaracion de la OIT relativa a los principios y derechos fundamentales en el trabajo y convenios
fundamentales de la Organizacién Internacional del Trabajo aplicables.

Diez Principios del Pacto Mundial de las Naciones Unidas, como marco internacional de referencia en derechos
humanos, normas laborales, medio ambiente y lucha contra la corrupcién.

Reglamento (UE) 2017/745 sobre los productos sanitarios (MDR).

Real Decreto 192/2023, por el que se regulan los productos sanitarios en Espafia.

Reglamento (UE) 2016/679 (RGPD) y Ley Organica 3/2018 (LOPDGDD).

Ley 31/1995 de Prevencidn de Riesgos Laborales y normativa de desarrollo.

Ley 2/2023, reguladora de la proteccion de las personas que informen sobre infracciones normativas y de lucha
contra la corrupcion, cuando resulte aplicable y como referencia para las garantias del canal interno.

Sistema de gestidn de calidad, procedimientos técnicos, regulatorios y demas normas internas vigentes en

Biomech.

En caso de contradiccidn entre este Cédigo y una obligacion legal o regulatoria aplicable, prevalecera la obligacidn

legal o regulatoria.

Antes de tomar una decisidn que genere dudas, conviene hacerse estas preguntas:

o vk w N oe

7.

¢Es legal y cumple nuestros procedimientos?

¢Puede afectar a la seguridad de un paciente o a la conformidad de un producto?

¢Lainformacién que estoy utilizando o comunicando es completa y veraz?

éEstoy protegiendo adecuadamente los datos y la informacidn confidencial?

éExiste alglin interés personal que pueda influir en mi decisién?

¢Me pareceria correcto si esta decisién fuese conocida por un cliente, un profesional sanitario, un comparnero
0 una autoridad?

¢Necesito pedir una segunda opinidn antes de actuar?

Si alguna respuesta genera dudas, la decisidon debe consultarse antes de continuar. Pedir asesoramiento a tiempo

forma parte de una conducta profesional responsable.
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ANEXO Il. DECLARACION DE CONOCIMIENTO Y COMPROMISO

Declaro haber recibido o tenido acceso al Cédigo Etico y de Conducta de Biomech Consulting, haber podido

conocer su contenido y comprender los principios y pautas de conducta que resultan aplicables a mi actividad

profesional.

Me comprometo a actuar de acuerdo con sus principios, a solicitar aclaracién cuando tenga dudas sobre su

aplicacion y a comunicar, a través de los canales habilitados, aquellas situaciones que puedan constituir un

incumplimiento o generar un riesgo relevante.

Nombre y apellidos:

Puesto / area:

Fecha:

Firma:

ANEXO lll. CONTROL DE CAMBIOS

Revisidon

Fecha

Descripcion del cambio

Aprobacion

00

Octubre 2026

Primera version. Borrador

para revision interna.

Pendiente
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Elaborado por

Revisado por

Aprobado por

Carmen Yago

Dir Comunicacién y ESG

Jorge Mufoz

Dir Calidad

Antonio Martinez

Fundador y CEO

Fecha / firma

Fecha / firma

Fecha / firma
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