Compliance en la industria Farmacéutica |

Universidad Complutense de Madrid. Convocatoria Julio 2020
Marta Subira Escandon.

0

i . . . 1
1v' Exponer los delitos en potencia que se pueden cometer en la industrial

1 farmacéutica y las consecuencias de la comision de los mismos.

:\/ Explicar lo esenciales que son los Sistemas de Gestion de Compliance, para evitari
I .- . . . .. |
1 la responsabilidad penal y para mejorar, vigilar y controlar el cumplimientoj
I
I
I
I
I

interno de leyes, normas y codigos éticos y con ello, mejorar la vision actual deI:
sector.
I/ Entender la funcion del Codigo Penal y de los Codigos de Buenas Practicas dentro
I de las grandes empresas farmacéuticas.
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Corrupcion Publica ( cohecho y trafico de
influencias)

cualquier retribucion a cambio de realizar o
recibir un acto determinado.

3

puede cometer cualquier
Se castiga al funcionario o autoridad y al Principales delitos de la empresa,
particular que reciba, solicite, acepte o dé & Industria Farmacéutica ‘ — independientemente del
sector en el que desarrolle

Delitos de

N

Sanidad investiga un trafico de influencias en el hospital
de Sagunto
El jefe de traumatologia compra todas las prétesis a la empresa de su exmujer
El médico niega tener poder de decisién en la eleccién de proveedor
La empresa Quiromedical, SL reconoce que el hospital de Sagunto es su cliente principal

Bruselas investiga a la farmaceutica Aspen Pharma

por subir de forma excesiva los medicamentos contra

el cancer

Vv
Pfizer paga una multa millonaria para eludir cargos de

soborno fuera de EE UU

La farmacéutica acuerda con la Comision del Mercado de Valores y el Departamento de Justicia de EE
UU abonar 50 millones de euros por cohechos en Europa y Asia

corrupcion

Corrupcion entre particulares
Se castiga a la persona fisica o juridica que reciba,
solicite o acepte un beneficio como contraprestacion
por favorecer indebidamente a otro en las relaciones
comerciales

1

Una empresa farmacéutica de Malaga causa el sindrome
del hombre lobo a17 bebés

-

Sanidad confirma que la compafiia vendio por error un vasodilatador indicado para la alopecia como si
fuera omeprazol a granel

SISTEMAS DE GESTION DE COMPLIANCE

Mision: vigilar y controlar el cumplimiento interno de leyes, normas y codigos éticos

- Conjunto de medidas que buscan prevenir, detectar y reaccionar frente a la comision
de un delito o incumplimiento = Incentivan la legalidad

- Deben ser claros, eficaces y personalizados para cada empresa . Debe estar todo -
documentado.

- Tienen que: -

1. Permitir controlary gestionar los riesgos reales y potenciales

2. Comunicar la deteccion de los riesgos posibles a la persona encargada de

gestionarlos
3. Posibilitar la deteccion de conductas criminales. Para ello == canales de denuncia
- Tienen en cuenta las distintas normas del mercado en materia de Compliance:

= Fiscal > Norma UNE. Tax Governance

Sistema
gestion

Compliance Blanqueo de
capitales
- Reforma del Codigo Penal 2010
_{
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ISO 37001 ABMS ( 15/10/2016)

ISO 19600 (14/12/2014)
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Mala imagen del sector
y mala reputacion

2010: reforma del Cadigo Penal=) se introduce la responsabilidad penal de las personas

Revision bibliografica de:
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Paginas web Articulos de Libros de derecho Normativa
institucionales  reyistas
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Incluye cualquier delito que

su actividad. Podemos
destacar el delito de estafay
el delito de falsedad.

Delitos relacionados con el comercio
ilegal
Se regulan los casos relacionados con el
trafico ilegal de drogas, estupefacientes
y sustancias psicotropicas.

Delitos relacionados con el comercio legal
Se regulan los casos relacionados con la incorrecta
fabricacion y la falta de informacion sobre los
componentes de los alimentos, medicamentosy

inadecuado de medicamentos

25 Ene. 20712

La marana de GSK en China Sanidad retira un producto 'milagro’' comercializado en
Internet por sus propiedades de "remedio secreto"

0 Uninvestigador declara desde la carcel que las acusaciones contra GSK 'son creibles'

O Este investigador ha sido acusado de comprar ilegalmente informacion privada

0 EEUU muestra su preocupacion por no poder asistir al juicio que se celebrara en agosto El depﬂl'te [)l'Ohjbe el medicamento que tOdO IO cura

La AMA considera dopaje el Mildronate, usado en la antigua URSS para el corazon, la cabeza, el
sindrome de abstinencia alcoholica y el rendimiento de verracos y atletas

Reclama 200.000 euros tras quedar
ciego de un ojo por un farmaco

N

PROGRAMAS DE AUTORREGULACION

juridicas. Nuevos requisitos que los modelos de organizacion y gestion deben cumplir
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productos nocivos. También incluye el uso :
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para ser considerados eximentes de responsabilidad penal.

Anteriormente: Sector farmacéuticom) programas para autorregular mas estrictamente
todas las actividades.

Estos codigos de autorregulacion y aceptacion voluntaria de compromisos pueden ser:

Los delitos cometidos por las empresas del sector farmacéutico tienen gran repercusion debido a Ios:
intereses juridicos en juego y la especial vulnerabilidad de sus posibles victimas. Este hecho suscital

gue este sector haya sido regulado muy minuciosamente con el fin de evitar cualquier problema

grave que atente contra la salud y el bienestar de las personas.

La implantacién de adecuados sistemas de gestion de riesgos y de Compliance es una importante
herramienta con la que el sector cuenta para que las companias individualmente consideradas y Ia:
industria farmacéutica en su conjunto puedan consolidar un ambiente de cumplimiento de lasi

normas y mejorar su imagen

La industria farmacéutica, especialmente en Espana, ha sido pionera en la introduccion de Cédigos:
éticos sectoriales e internos de cada organizaciéon y sistemas de autorregulaciéon muy restrictivos, j
adelantandose y, a veces superando, la exigencia normativa introducida por la reforma de 2010 del:

Cddigo Penal.

Programas de
autorregulacion

Cédigo de Buenas = Regula la practica totalidad
practicas de de las actividades no
Farmaindustria reguladas por las normas

de caracter obligatorio de
Bl Cddigo de Buenas
Practicas de FENIN

las empresas
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