- CEF

XV Curso de Derecho

Farmaceéutico

Baker
McKenzie.

€S

7

Medidas Anticorrupcion. Diligencia Debida.

Conflicto de inter

— 25 de octubre de 2017

Diego Pol Longo




Agenda

1  Corrupcion y sector farmaceutico
2 Marco legal (local e internacional)
3 Tendencias

4  Actividades de riesgo

5 Como abordar el riesgo

10

11

12



1. Corrupcion y sector farmaceutico

Transparencia Internacional: Consiste en el abuso del poder para beneficio propio.
Puede clasificarse en corrupcion a gran escala, menor y politica, segun la cantidad
de fondos perdidos y el sector en el que se produzca.

La mayor preocupacion es que los lazos entre PSs e industria generen conflictos
de intereses reales o aparentes, debido a que dicha colaboracion se basa, al
menos parcialmente, en intereses economicos - riesgo de que los intereses de
unos u otros prevalezcan sobre los de los pacientes.

Por lo tanto, se quiere evitar:

« Comprometer la integridad de informes/publicaciones

» Influenciar indebidamente las decisiones clinicas

» Afectar negativamente la prestacion de servicios sanitarios
» Perjudicar la seguridad de los pacientes
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Espana

2. Marco legal (local e internacional)

- Cdbdigo Penal:

Cohecho

Corrupcion privada

Trafico de influencias

Corrupcion de funcionario publico extranjero

Prevariacion; malversacion (participe/cooperador necesario; no
responsabilidad PJ)

- Otras: P.e., Ley del Estatuto Basico del Empleado Publico (“se
rechazara cualquier regalo, favor o servicio en condiciones ventajosas
gue vaya mas alla de los usos habituales, sociales y de cortesia, sin
perjuicio de lo establecido en el Codigo Penal”).

- Autoregulacion: P.e., Cbodigo de Buenas Practicas de Farmaindustria
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FCPAy UKBA

2. Marco legal (local e internacional)

FCPA Bribery Act

ISoborno a funcionarios publicos S S
Eextranjeros

ISoborno “doméstico” No Si
ISoborno en el sector privado No Si
[Excepcion “facilitation payments” Si No
Responsabilidad penal persona ) ]
L Si Si
uridica

Responsabilidad objetiva No Si
Izeconocimiento programas e St" e S

. relevante via
Omp“ance Sentencing Guidlines)
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FCPA - extraterritorialidad

2. Marco legal (local e internacional)

acciones contra matriz por
ilicitos filial > uso de las

provisiones de “Books and
Records” de la FCPA

1.“Domestic Concerns”
2.“lssuers”

3.Cualquier persona fisica o juridica que realice en los EEUU “actos
tendentes” (act in furhterance) a la comision del ilicito:

= Uso de cuenta en un banco corresponsal estadounidense
= Transferencia, cheque enviado a EE. UU.

= Correo electronico mediante servidor alojado en EE. UU.,
4.0tras teorias:

*“Aiding and abetting”:Quien colabore con una sociedad estadounidense
0 sea complice en la comision del delito

«“Conspiracy”: Conspiracién que involucre a una persona fisica o juridica
de EE. UU.
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UKBA

2. Marco legal (local e internacional)

Tipo = una organizacion comercial relevante es responsible
cuando una persona asociada con dicha organizacion (RCO, por sus
siglas en inglés) soborna a otra persona con el fin de:

» obtener o retener negocios para la RCO; u

« oObtener o retener una ventaja comercial para la RCO

La defensa de la RCO tiene que demostrar que tuvo procedimientos
adecuados para prevenir que las personas asociadas se involucren
en el soborno
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UKBA — ejemplo extraterritorialidad

2. Marco legal (local e internacional)

Agente local

pagos de consultoria
\ Pago

Participa en ¢,

S.A. espafiola x

100% filial . Indonesian Co

Perdedor concurso

UK Competitor
Ltd en UK
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Implicaciones para compafias espafolas

2. Marco legal (local e internacional)

* Programa de cumplimiento que tenga en cuenta estas normas
* Enrealidad no es muy diferente del CP espafiol

» Alerta sobre tendencias en EEUU y Reino Unido en cuanto a interpretacion y
casos

e Los socios comerciales piden cada vez mas:
« Cuestionarios de due diligence

» Aceptacion de clausulas de cumplimiento en materia de antisoborno que
pueden incluir la firma de certificaciones anuales y la aceptacion de la
implementacion de politicas antisoborno

* Riesgo real de investigaciones por agencias extranjeras
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3. Tendencias

- Mayor regulacion

- Mayor enforcement

- Jurisdiccion extraterritorial se extiende a sociedades extranjeras
- Enfasis en personas fisicas

- Cooperacion internacional

- Importancia de contar con programas de cumplimiento efectivo

- Debate sobre incorporacion de mecanismos anglosajones, tales como
deferred prosecution agreements o disclosures
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4. Actividades de riesgo

El sistema farmacéutico es enormemente complejo. Los riesgos se
encuentran en todas las areas:

1+D

Fabricacion
Aprobacion / Registro
Marketing

Seleccion / Compras
Distribucion

o0k wWwbhE
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5. Como abordar el riesgo

Interaccion entre industria y PSs es
necesaria; la solucion no es eliminarla,
sino identificar conflictos de intereses y
tomar medidas para que intereses
“personales” no prevalezcan +
transparencia.

a) Legislacion
b) Regulacion industria
c) Normas internas:

Liderazgo

Procedimientos y
Controles
Formacion y
Comunicacion

Seguimiento, Auditoriay
Respuesta
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Liderazgo

Procedimientos
y Controles

omunicaci(’)n

LeLE

Auditoria 'y
Respuesta

Tone from the top. Organo de administracion y
también direccion.

Andlisis de riesgos relacionados con
corrupcion. En funcion operaciones, nivel
interaccion con AAPP/PSs, productos,
mercados, uso agentes, etc.

Politica anticorrupcion, Regalos y
entretenimiento; donaciones; due diligence de
terceros; M&A 'y JV; etc.

Politicas conocidas y accesibles. Coherencia
y consistencia entre ellas. En persona en la
medida de lo posible.

Canal de denuncia efectivo y atil. Uso de
investigaciones internas (complejidad:
aspectos laborales, proteccién datos,
procesal, matter management, etc.).
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¢, Preguntas?

Global
Compliance

g

Diego Pol .
+34 93 206 08 20 https://globalcompliancenews.com/

diego.pol@bakermckenzie.com
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Baker & McKenzie Barcelona, S.L.P. forma parte de la sociedad Suiza (Verein) Baker & McKenzie International, de la
que forman parte firmas de abogados en todo el mundo. De acuerdo con la terminologia cominmente usada en
organizaciones de prestacion de servicios profesionales, el término “Socio” se refiere a aquellas personas que son
socios 0 equivalentes a socios de dichas organizaciones. Asimismo, el término “oficina” se refiere a cualquier oficina de
dichas firmas de abogados.
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