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I. Abreviaturas

ANMAT

APM/APMs
AZN
CAEMe
CAPA

CIA

DOJ

FCPA

GSK

HHS

IFPMA
IGJ
OCDE
OEA
OIG
OMS
PhRMA
HCP(s)
SEC

SP
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Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Agente de propaganda médica/Agentes de propaganda médica
AstraZeneca

Céamara Argentinade Especialidades Médicas

Corrective action, preventive action

Corporate integrity agreement

U.S. Departmentof Justice

Foreign corrupt pratices act

GlaxoSmithKline

U.S. Department of Health and Human Services

Integrity agreement

Industria farmacéutica

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
Inspeccion General de Justicia

Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico
Organizacion de Estados Americanos

Office of Inspector General

Organizacion Mundial de la Salud

Pharmaceutical Research and Manufacturers of América
Profesional(es) de la salud

U.S. Securities and Exchange Commission

Schering Plough



II. Abstract

La Foreign Corrupt Practices Act, FCPA por sus siglas en inglés, es una norma de origen
norteamericana sancionada en 1977, la cual tiene por objeto prevenir que las personas
fisicas o juridicas estadounidenses! actuen correctamente en sus relaciones con
funcionares extranjeros, prohibiendo pagos personales o recompensas que pudieran influir
en las decisiones o actos de dichos funcionarios.

Si bien la FCPA es cronolégicamente anterior a la Convencion para combatir el cohecho
de servidores publicos extranjeros en transacciones comerciales internacionales de la
OCDE (la “Convencion”), es considerada la norma OCDE de los EE.UU.; dado que
mediante esta norma los EE.UU. cumplen con el requisito de la Convencion de contar con
legislacién anticorrupcion local. La FCPA sirvio de inspiracion de muchas otras normas
anticorrupcion en el mundo y es unade las que mayor impacto tiene; por este motivo, este
trabajo centra su analisis en esta norma.

Larigidez conla que se aplica la FCPA, bajo el mando de la SEC yla DOJ aplicando multas
millonarias, llevo a las empresas a intensificar sus controles internos.

La industria farmacéutica desde hace un tiempo es uno de los grandes focos de contral,
las multas millonarias que fueron abonadas por gigantes de la industria tales como
Novartis, Teva, Novartis, GlaxoSmithKline, entre otros. Las mismas llevaron a estas
grandes compafias a implementar modificaciones en sus programas de Compliance; y
consecuentemente, en larelacion con los profesionales de lasalud.

El objetivo de la presente tesis magistral es mostrar como la estricta normativa de la FCPA
junto con un riguroso control acompafiado de importantes multas llevaron a la industria
farmacéutica a modificar laformaen que se relaciona con sus principales stakeholders; los
profesionales de la salud. Asimismo, como los cambios en los programas de Compliance

posicionaron ala IF como ejemplo en la materia.

1Ver apartado A.2.
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I1l. Marco Tedrico

Con el correr de los afios la interpretacion de la FCPA se fue tornando mas rigurosa; y con
ella, aparecieron cada vez mas investigaciones que involucraban a miembros de la IF. A
su vez, gran parte de las investigaciones originadas por posibles violaciones alas normas
antisoborno o las normas de contabilidad y registro, también conocidas como books &
records, de FCPA; derivaron en laimposicién de multas multimillonarias junto con el castigo
social a la reputacion de las empresas involucradas. Estos potenciales dafios que las
compafiias de la industria farmacéutica podrian llegar a sufrir las llevaron a replantearse la
forma en la que trabajaban; y principalmente, el modo en el cual se relacionaban con los

HCPs.
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IV. Objetivos

Mi hipétesis radica en que la industria farmacéutica, siendo una de las industrias mas
poderosas, se vio obligada a modificar laformaen la que interactuaba conlos profesionales
de la salud como consecuencias de las normas anticorrupcion. Indudablemente, este
cambio fue motivado por los rigurosos controles que realizala SEC y el DOJ respecto ala
aplicacion de la FCPA como norma OCDE en cumplimiento de la Convencion.

Practicas que antes eran habituales, hoy se encuentran prohibidas. Por lo cual, estas
nuevas “reglas de juego” a las cuales se enfrentaban las empresas de la IF, impulsada
tanto por FCPA como por la SEC junto laDOJ al aplicar fuertes sanciones alos infractores,
derivé en el desarrollo e implementacion de fuertes programas de Compliance.

Por lo cual, aspiro a demostrar como la IF que siendo unade las industrias mas expuestas
al riesgo de corrupcion terming estando a la vanguardia en la prevencion y control interno.
Junto con esto la IF mejord su reputacion, parala cual debié mitigar riesgos; principalmente,

en cuanto atane a los HCPs.
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V. Metodologia

Con el objetivo de lograr el andlisis propuesto y de ese modo corroborar mi tesis, centraré
mi analisis en la norma OCDE de los EE.UU: la FCPA, por ser la primeraley anticorrupcion
gue peno el soborno internacional. Asimismo, analizara la norma OCDE de la Argentina, la
ley 27.401, que es un claro ejemplo de como otros paises tomaron la FCPA como
inspiracion al momento de legislar en la materia.

Luego, clasificaré los tipos de interacciones o acciones que los reguladores sancionaron;
lo cual llevo a la IF aincorporar cambios y autorregularse. Dicha clasificacion larealizaré a
partir de los casos publicados por la SEC y el DOJ que involucraron a empresas
farmacéuticas. Los casos seleccionados para este trabajo son: el CIA firmado entre la OIG
de la HHS con Novartis (2020) y los casos US Securities and Exchange Commission v.
Teva Pharmacedttical Industries LTD (2016), Proceso administrativo ante la SEC — File No.
3-17517 de AztraZeneca PLC (2016), Proceso administrativo ante la SEC — File No. 3-
17177 de Novartis AG (2016), Proceso adminstrativo ante la SEC — File No. 3-17606 de
GlaxoSmithKline PLC (2014), US Securties and Exchange Commission v. Eli Lilly and
Company (2012) y Securities and Exchange Commission v. Schering Plough Corporation
(2004).

Finalmente, analizaré de qué formase autorregulo lalF tanto a nivel individual a través de
sus Programas de Compliance;y a nivel grupal, a través de los codigos de las camaras

empresariales, IFPMAy CAEMe.
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VI. Desarrollo

A. Introduccion a Compliance: Reqgulacidn internacional anticorrupcién

La Convencién para combatir el cohecho de servidores publicos extranjeros en
transacciones comerciales internacionales de la OCDE, (la “Convencion”), es un acuerdo
legalmente vinculante; aquellos paises que se unen aceptan establecer como delito el
cohecho de un servidor publico extranjero en su legislaciéon nacional e implementar
politicas efectivas para evitar, detectar, investigar y sancionar el cohecho internacional.
Dicha exigenciaimplico que paises que no contaban con una normacomo larequerida por
la Convencién, tuvieran que sancionarla como fue el caso de la Argentina. Mientras que,
aquellos paises que si tenian una ley anticorrupcion, en algunos casos como los EE.UU.,
debieron adaptarla.

La importancia de la Convencion radica en que es el primer y Unico instrumento
internacional anticorrupciéon que se enfoca en el lado “oferente” de la corrupcion. Esta
particularidad impulsé al sector privado, principalmente a las empresas, a autorregularse
dando origen a los programas de Compliance con el objetivo de evitar las sanciones
establecidas por las normas anticorrupcion.

La industria farmacéutica por su gran cantidad de interacciones con funcionarios publicos
se convirtié en una de las industrias mas controladas por los reguladores. Son de publico
conocimiento las interacciones que la IF tiene con los HCPs, que en su gran mayoria son
también funcionarios publicos; por ende, quedan comprendidas dentro de laregulacion de
la Convencion.

Las investigaciones y sanciones que tuvieron como protagonistas a empresas
farmacéuticas, impulsé a la IF a incorporar cambios en la forma en la que interactia con
los HCPs.

Este trabajo centrara su anélisis en las normas OCDE de los Estados Unidos, es decir, la

FCPA por ser una de las leyes anticorrupcion de mayor relevancia e impacto; y en la
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Argentina, es decir, la ley 27.401 para entender como nuestro pais se adapté a las

exigencias de la Convencion.

B. Normas anticorrupcién

1. Norma OCDE delos Estados Unidos: la FCPA

La Foreign Corrupt Practices Act, o por sus siglas en inglés “FCPA”, consiste en dos
normas sancionadas en 1977, durante la presidenciade Jimmy Carter en los EE.UU. con
el apoyo del Departamento de Estado; y como una de las tantas consecuencias del caso
Watergate. El escandalo politico antes mencionado dio origen a una gran cantidad de
investigaciones, las cuales revelaron un sinfin de sobornos a funcionarios publicos del
exterior llevados a cabo por mas de 350 compafiias norteamericanas con el fin de obtener
alguna ventaja indebida. Sin duda, la opinion publica que castigd ampliamente estas
conductas favorecio laincorporacion de la FCPA.

Desde su aprobacion la FCPA ha sido modificada en dos oportunidades. Las
modificacionesincorporadas en 1988 fuerondisefiadas para abordar las inquietudesde las
empresas con respecto a estandares de contabilidad excesivos y poco claros; y, los costos
de competir en los mercados extranjeros. Luego de las modificaciones incorporadas en
1988, los esfuerzos de aplicacion se centraron en vigilar los acuerdos internacionales con
poca aplicacion extraterritorial. Més tarde, en 1998, la OCDE impulsé un nuevo conjunto
de modificaciones para combatir el soborno de funcionarios extranjeros. En ese momento,
el Congreso de E.E.U.U. acordd con la comunidad empresarial que la FCPA estaba
afectando negativamente el éxito empresarial de los EE. UU. en el extranjero porque no
habia restricciones sobre las empresas extranjeras que pagarian sobornos sin temor a una
penalizacion, en detrimento de las empresas estadounidenses tal como lo habia expresado
el expresidente Carter al momento de su sancion. Las modificaciones de 1998 ampliaron
la jurisdiccion de la FCPA a las personas extranjeras que cometen un acto que promueve
un soborno extranjero mientras estan en territorio estadounidense, asi como a las

empresas y nacionales estadounidenses que actuan completamente fuerade los Estados
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Unidos. Las enmiendas también ampliaron el alcance de la FCPA para incluir los pagos
realizados para garantizar "cualquier ventaja indebida" y ampliaron la definicion de
"funcionario publico" paraincluir a funcionarios de organizaciones internacionales p tblicas.
La FCPA ha permanecido inalterada desde las modificaciones de 1998, aunque los
modelos de aplicacién del DOJy la SEC han cambiado.?

La Foreign Corrupt Practices Act durante los primeros afios de su entrada en vigencia no
tuvo mayores repercusiones. Alcomienzo, fue incluso ignoradapor su propio pais. Por ello,
recién cuando la aplicacion de la ley por parte de los organismos de contralor comenzo a
ser mas estricta, encontramos jurisprudencia conforme lo vemos en el Gréfico 13-4, Los
organismos de contralor de la FCPA son el Departamento de Justicia de E.E.U.U. (DOJ) y

la U.S. Securities and Exchange Commission (SEC).

Numero de sentenciasy acuerdos por causas de FCPA

NN TN TN IR NI TN TN T IS B DRI T TV T T T T e

Gréfico1

2 Stephen S. LAUDONE, The Foreign Corrupt Practices Act: Unbridled enforcement and flawed culpability
standards deter SMEs from entering the global marketplace, Thejournal of criminal law & Criminology, Vol. 106,
No. 2, p4g. 355-404, Ed. 2017.

3 https:/iwww.sec.gov/spotlight/fcpa/fcpa-cases.shtml
4https://www.justice.gov/criminal-fraud/fcpa-resource-guide
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De acuerdo alo mencionado previamente, LaFCPA buscacomo principal objetivo combatir
el cohecho, la solicitud de soborno y extorsion a funcionarios extranjeros que pudieran
llevar adelante personas juridicas o fisicas estadounidenses. Tanto el cohecho como la
corrupcion dafian a las instituciones democréticas y la gobernanzade las corporaciones.
De acuerdo a lo planteado por la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo
Econdémico (OCDE) este tipo de acciones “(...) desalienta(n) ala inversion y distorsiona(n)
las condiciones de competitividad internacional. En particular, la desviacion de fondos a
préacticas corruptas mina las posibilidades de los ciudadanos de alcanzar niveles
econdmicos y sociales mas altos y dificultan los esfuerzos para reducir la pobreza (...)’>
por lo cual, es un aporte esencial el que puedan realizar las corporaciones mediante la
diseminacion de una cultura ética entre las empresas.

Si bien el soborno hasido considera un delito desde mucho tiempo antes de la sancion de
la FCPA, ésta ultima fue la primera normaque peno el soborno internacional®. Con el correr
de los afos los distintos paises fueron sancionando sus propias leyes de anticorrupcion,
muchas para poder dar cumplimiento a la Convencién de la OCDE como, por ejemplo, la
ley argentina 27.401; y laFCPA sirvio de inspiracion para su redaccion.

i. Las dos disposicionesde la FCPA?

En miras a cumplir su objetivo la FCPA est4d compuesta por dos disposiciones: las
disposiciones de anticorrupcion y las obligaciones sobre contabilidad y registro, “books &
records”.

Las disposiciones de anticorrupcion establecen que son contrarios a la ley los pagos

realizados a funcionarios extranjeros® con el fin de obtener o retener un negocio; alo cual,

5 http ://www.o ecd.org/daf/inv/mne/48004323.pdf

6 Stephen S. LAUDONE, The Foreign Corrupt Practices Act: Unbridled enforcement and flawed culpability
standards deter SMEs from entering the global marketplace, Thejournal of criminal law & Criminology, Vol. 106,
No. 2, pag. 361, Ed. 2017.

7 Foreign Corrupt Practices Act, 1977; Public Law No.95-213.

8 La FCPA, 1977; Public Law No. 95-213 define a los funcionarios publicos como “(...)cualquier funcionario o
empleado de un gobierno extranjero o cualquier departamento, agencia o instrumento gubernamental o de una

Public Information

-12 -



se lo conoce como “evaluacion del propdsito del negocio”®. Por lo tanto, este pago para
guedar bajo la esferade la norma analizada debe contar con dos caracteristicas: (i) debe
haber sido realizado corruptamente e (ii) intencionadamente. El término “corruptamente” 10
es utilizado por la FCPA para referirse a que el pago o la ventaja econdmica recibida por
el funcionario extranjero tiene que tener el propdsito de que este ultimo realice un mal uso
de susfunciones publicas. Lagran diferenciaque debemos destacar en cuanto a estos dos
términos es que mientras el caracter corrupto de laventaja indebida debe ser establecido,
ya sea por responsabilidad penal o civil, el caracter intencional no necesita de este
requisito!?.

Es correcto referirse aventaja indebida como objeto del delito analizado por la FCPA; no
limitandonos al acto de pagar. Es importante destacar esto en relacion al tema tratado en
este trabajo, ya que los pagos en dinero son solo una categoria por lacual se puede violar
esta norma. También podremos encontrar otros recursos que los sujetos activos alo largo
del tiempo; y como consecuencia de un mayor control, han encontrado para eludir
sanciones como, por ejemplo: realizar regalos, viajes, contribuciones a la caridad, entre
otros.

Un caso emblematico es el que tiene como protagonista a GlaxoSmithKline (GSK)12. “De
acuerdo con los cargos, el director ejecutivo de la subsidiaria en China habia presionado
desde 2009 a sus equipos de ventas para que incentivaran mediante sobornos laventa de
farmacos fabricados por GSK. Los sobornos, que alcanzaron los $379 millones de euros,

cantidad que se ha utilizado como referencia parala multa, se escondian como pagos por

organizacion publicainternacional, o cualquier persona que actie de forma oficial en nombrey representacion
dedicho gobierno, departamento, agencia o instrumento gubernamental o bien en nombrey representacion de
cualquier organizacion publica internacional(...)", la cual no incluye “(...)empleados de departamentos,
agencias y organismos cuyas funciones son esencialmente ministeriales o clericales(...)”

9 http://www.oecd .org/daf/inv/mne/48004323.pdf

10E|] Senado de los E.E.U.U. definié el término “corruptamente” dela siguiente forma: “The word “corruptly’is
used in order to make clear that the offer, payment, promise, or gift, must be intended to induce the recipientto
misuse his official position in order to wrongfully direct business to the payor or his client, or to obtain ENDIX
notes 107 108 preferential legislation or afavorable regulation. The word “corruptly” connotes an evil motive or
purpose, anintentto wrongfullyinfluence therecipient.” S.Rep. No. 95-114, 10

11 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Primera
edicién, péagina 14, 2014. Disponibles en:  https://www.justice.gov/sites/default/files/criminal-
fraud/legacy/2015/01/16/quide.pdf.

12 proceso adminstrativo ante la SEC — File No. 3-17606 de GlaxoSmithKline PLC (2014).
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viajes y para impartir conferencias. No se limitaron solo a personal médico, también se
extendieron a funcionarios en Pekin y Shanghai. Esos pagos, segun habia afirmado la
acusacion, contribuyeron a disparar los precios de los medicamentos de la compaifiia, que
llegaron a ser siete veces mas altos que en otros paises.” 3

El caso de GSK queda comprendido dentro de la esferade la FCPA dado que podemos
ver que cuenta con el elemento intencional, al realizar los pagos; y con el elemento
corrupto, dado que condichos pagos buscaban ser preferidos porlos médicos alahorade
la prescripcion.

Es importante destacar que la FCPA establece el requisito del conocimiento que puede
consistir en un conocimiento actual, o en un acto de “ignorar de formaconsciente”, “ceguera
voluntaria!#” o “ignorancia deliberada” de que hatenido lugar, o existe la posibilidad de que
tenga lugar, un incumplimiento de la ley. Es decir, esta amplia definicibn de conocimiento
establecida por la FCPA evita que se interpongan representantes o agentes para llevar
adelante acciones contrarias a la ley alegando no tener conocimiento1®. Paradefinir sihubo
“cegueravoluntaria” la SEC y el DOJ analizaran si existian indicios de pagos irregulares, o
en inglés “red flags”; y si dichos indicios fueron tratados adecuadamente o ignorados. En
las acciones legales por incumplimiento, la SEC y el DOJ tendran la posibilidad de
reconsiderar las circunstancias cuando intenten fundamentar que se ignoraron posibles
conductas ilicitas. Por lo tanto, con el objetivo de evitar la responsabilidad solidaria, los
sujetos comprendidos por la FCPA deberian identificar y tratar adecuadamente cualquier

indicio de posible incumplimiento de la ley a fin de garantizar la deteccion, interrupcion y

subsanacion de cualquierirregularidad. Alos sujetos comprendidos en laley la herramienta

13 Macarena Vidal LIY, China multa a Glaxo con 379 millones por sobornos en hospitales, Diario El Pais de
Espafia, 19/9/2014. Disponible en:
https://elpais.com/sociedad/2014/09/19/actualidad/1411133411 611044.html

14 En ingles “willful blindness” o “deliberate ignorance”. Definidaporel Congreso delos E.E.U.U. como “[T]he
so-called “head-in-the-sand” problem—uvariously described in the pertinent authorities as “conscious disregard,”
“willful blindness” or “deliberate ignorance”™—should be covered so that management officials could not take
refuge from the Act’s prohibitions by their unwarranted obliviousness to any action (or inaction), language or
other “signaling device” that should reasonably alert them of the “high probability” of an FCPA violation.”

15 H.R. Rep. No. 100-576, at 920 (1988). Disponible en: https://www.justice.gov/sites/d efault/files/criminal-
fraud/legacy/2010/04/11/tradeact-100-418.pdf.
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gue los ayudard en la deteccion de los indicios de irregularidad es un programa de
Compliance que se adecue al tamafio y riesgo de su actividad16.

Adicionalmente a las disposiciones anticorrupcion, la FCPA establece disposiciones
contables aplicables a las compafiias publicas!’. Estas ultimas operan en conjunto con las
disposiciones anticorrupcion y prohiben registros fuera del libro u off-the-book records, por
su expresion en inglés.18

En lo que respectaal registro, la ley establece que debe ser “razonablemente detallado’*®,
lo cual puede prestarse a confusién. Sin embargo, lo que nunca deberia suceder es el
registro incorrecto de transacciones en el libro de la compafia. Los sobornos son,
generalmente, conciliados bajo la categorizacion de un pago legitimo como, por ejemplo:
pago de honorarios de consultoria, pagos intercompanies, pago por servicios de
proveedores, gastos de marketing, entre otros.

En la préctica, suele suceder que la SEC y el DOJ descubren los casos de corrupciéon de
los emisores por registrosincorrectos de erogaciones, que al no tener un detalle razonable
derivan en una revisiobn mayor;y a su vez, en el descubrimiento de irregularidades.?°

ii. Sujetos comprendidos

En lo que respectaa los sujetos sobre los cuales recae la prohibicion expresade realizar

pagos indebidos; la FCPA los clasifica de la siguiente forma:

o Emisores: Entiéndase como tal atoda personajuridicaque se encuentre registrada

bajo el articulo 12 de la Exchange Act?l, que posea valores o que deba presentar

16 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Primera
edicién, péagina 21, 2014. Disponibles en: https://www.justice.qov/sites/default/files/criminal-
fraud/leqacy/2015/01/16/quide.pdf

17 Traduccion del inglés — Securities Exchange Act of 1934, 15 U.S.C. §78m, Section 13: “(...) (A) make and
keep books, records, and accounts, which, in reasonable detail, accurately and fairly reflect the transactions
and dispositions of the assets of the issuer (...)”

18 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Primera
edicion, pagina 38, 2014. Disponibles en: https://www.justice.gov/sites/default/files/criminal-
fraud/legacy/2015/01/16/quide.pdf

1 Trade and competitive Act P.L. No. 100-418. Disponible en:
https://www.justice.gov/sites/default/files/criminal fraud/legacy/2010/04/11/tradeact-100-418.pdf.

20 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Primera
edicion, pagina 38, 2014. Disponibles en: https://www.justice.gov/sites/default/files/criminal-
fraud/legacy/2015/01/16/quide.pdf

21 securities Exchange Act of 1934, 15 U.S.C. §78m, articulo 12.
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periddicamente informes ante la SEC conforme al articulo 15(d) de la Exchange Act??. Vae
destacar que para ser considerado un emisor no es necesario que la personajuridicasea
de nacionalidad estadounidense, sino que deba cumplir con alguna de las obligaciones

mencionadas.

. Asuntos Domésticos: Este concepto envuelve a todos aquellos individuos que
sean ciudadanos, nacionales o residentes de los Estados Unidos de América; como asi
también, a toda corporacion, asociacién, joint venture, fideicomiso o cualquier otro tipo de
entidad juridica que se encuentre organizada bajo las leyes estadounidenses o de sus
territorios o de la Commonwealth. Asimismo, quedaran comprendidas dentro de este
concepto todas aquellas que tengan el principal asiento de sus negocios en territorio de los

Estados Unidos.

o Jurisdiccion Territorial: Desde 1998, se aplica a ciertos individuos o personas
juridicas extranjeras que si bien no son Emisores ni quedan comprendidos dentro de los
Asuntos Domésticos que, directamente o por medio de un agente, participan en cualquier

acto que promueva un acto corrupto mientras se encuentrenen el territoriode E.E.U.UZ,

o Tercerosy Agentes: Comprende aquienes actien en nombre o en representacion
de un emisor, sin importar la nacionalidad del primero, siempre y cuando, se encuentre
dentro de los sujetos mencionados previamente. Este serd responsable por los actos de
corrupcion realizados y podran ser procesados por la justicia de los Estados Unidos.
Algunos ejemplos son los individuos bajo relacion de dependencia sean contratistas,
subcontratistas, comercializadores, proveedores y cualquier otro intermediario?4. Un claro
ejemplo de la industria farmacéutica son los distribuidores, que representan a una
companiaen un determinado territorio; pero no laeximen de laresponsabilidad de los actos

gue pudieran violar la FCPA cuando se relacionan a sus productos.

2 Securities Exchange Act of 1934, 15 U.S.C. §78m, articulo 15(d).
2 Foreign Corrupt Practices Act, 1977; Public Law No. 95-213.
2 Foreign Corrupt Practices Act, 1977; Public Law No. 95-213.
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iii. Sanciones

La FCPA prevé sanciones penales? y civiles?® para los casos de incumplimientos. Las
acciones penales son competencia exclusiva del DOJ; mientras que, tanto el DOJ como la
SEC tienen competencia sobre las acciones civiles: el DOJ podra perseguir violaciones a
las disposiciones sobre anticorrupcion por asuntos domésticos y aquellos de jurisdiccion
territorial; yla SEC podraperseguir las violaciones cometidas por compafiias emisoras, sus
directores, empleados, agentes 0 accionistas respecto alas disposiciones anticorrupcion y
contables.?”

A las sanciones previamente mencionadas podran adicionarse consecuencias colaterales,
incluidas sanciones de suspension o inhabilitacion para contratar con el gobierno federd,
inhabilitacion por parte de bancos multilaterales de desarrollo y la suspension o revocacion
de ciertos privilegios de exportacion.?8

a. Corporate integrity agreement (CIA)

Los corporate integrity agreement (CIA)2°, en espafiol acuerdo de integridad corporativo,

es un‘(...)documento que describe las obligaciones que una compariia asume como parte

2 La FCPA establece que para las sanciones penales por violaciones a las disposiciones anticorrupcion las
empresas podran ser sujetas de una multa de hasta 2 millones de délares estadounidenses y los individuos,
incluyendo, directores, accionistas y agentes de las empresas podrian ser penadas con multas de hasta
250.000 ddlares estadounidenses. Mientras que, por violaciones a las disposiciones contables las empresas
podran ser penadas en fuero penal con una multa de hasta 25 millones de délares estadounidenses y los
individuos con multas de hasta 5 millones de ddlares estadounidenses y 20 afios de prision. No obstante, la
corte que trate el caso podriaimponer multas significativamente mayores, hasta2 veces el beneficio indebido
que obtuvo el demandado siempre que los hechos querespalden el aumento de las multas se incluyan en la
acusacién y se demuestren ante el jurado, mas alla, de una duda razonable o se admitan en un proceso de
declaracion de culpabilidad.

% |a FCPA también establece que en fuero civil podran imponerse multas de hasta 16.000 délares
estadounidenses por cada violacion a las disposiciones anticorrupcién tanto a empresas como a individuos.
Mientras que, por violaciones alas disposiciones contables podran aplicarse multas siempre que no excedaéel
mayor de (a) el monto bruto de lagananciapecuniariaparael demandado como resultado de las violaciones o
(b) un monto especifico en ddlares estadounidenses. Los montos especificos en ddlares se basan en la
gravedad de la violacion, que van desde 7.500 a 150.000 ddlares estadounidenses para un individuoy de
75.000 a725.000 ddlares estadounidenses paraunaempresa26. La SEC podraobtener laaplicacién sanciones
civiles tanto en acciones presentadas en un tribunal federal como en procedimientos administrativos.

27 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Segunda
edicién, pagina 68 y 69, 2020. Disponibles en: https://www.justice.qgovisites/default/files/criminal-
fraud/legacy/2015/01/16/quide.pdf

28 Criminal Division del DOJ y Enforcement Division de la SEC, A Resource Guide to U.S. FCPA, Segunda
edicién, péagina 69, 2020. Disponibles en: https://www.justice.gov/sites/default/files/criminal-
fraud/legacy/2015/01/16/guide.pdf

2 Aquellos acuerdos de integridad que se firmen con profesionales individuales, pequefios grupos o
proveedores para establecer las obligaciones que deberan asumir para a cambio de que la OIG no busque
excluirla de participar en Medicare, Medicaid u otros programas federales de atencion médica de los EE.UU.
Disponible en: https://oig.hhs.gov/fags/corporate-integrity-agreements-fag.asp (Ultima consulta: 8/8/2020)
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de un acuerdo civil. Una compafia acepta las obligaciones de un CIA a cambio de que la
OIG no busque excluirla de participar en Medicare, Medicaid u otros programas federaes
de atencion médica (...)"3°de E.E.U.U.

Los CIAs son una herramienta utilizada por el HHS-OIG y el DOJ para combatir el fraude,
las pérdidas y abusos en el sistema de salud.3! Estos acuerdos suelen tener unaduracion
de cinco afos y contener elementos comunes, aunque los mismos pueden varias para
adaptarse al caso en particular. Dichos elementos suelen ser: contar con un Compliance
Officer o crear un comité de Compliance, redactar politicas y procedimientos, implementar
un programa de entrenamiento e incluso podria imponer la necesidad de controles
independientes, es decir, que sean llevados por un tercero, que suelen ser anuale s; entre
otros32. Tal como podemos ver los CIAs suelen exigir que se incluyan los elementos
definidos por la OIG en la guia llamada “OIG Compliance Program Guidance for
Pharmaceutical Manufacturers”, la cual fue abordada con mayor detalle en el punto A.3 del
presente trabajo.

Muchas empresas de la industria farmacéutica estuvieron y estan transitando CIAs dado
que es la herramienta que la DOJ suele utilizar cuando detecta una infraccién en la IF
como, por ejemplo: Novartis acordé un CIA en 2010, que fue enmendado en 2015;y en
2020 acordo el ultimo CIA como consecuencia de pagos inapropiados a HCPs y pacientes.
Asi también, Amgen acord6 dos CIAs a lo largo de su historia: uno en 2012 y el mas
reciente en 2019; Sanofien 2015y 2020; Pfizer en 2018; entre otras.33

2. Norma OCDE de la Argentina: Ley 27.401 sobre Responsabilidad Penal

Empresaria

30 Definicién del OIG traducidadel inglés: “Acorporate integrity agreement (CIA) is adocumentthat outlines the
obligations to which an entity agrees as part of a civil settlement. An entity agrees to the CIA obligationsin
exchange forthe Office of Inspector General's (OIG) agreement that it will notseek to exclude the entity from
participation in Medicare, Medicaid, or other Federal health care programs. (...)” Disponible en;
https://oig.hhs.gov/fags/corporate-integrity-agreements-faq.asp

81 CMS & HHS-OIG, E-Bulletin: Corporate integrity agreement snapshot, 2016. Disponible en:
https://iwww.cms.gov/Medicare-Medicaid-Coordination/Fraud-Prevention/Medicaid-Integrity-
Education/Downloads/ebulletins-corporateintegrity-agreement.pdf (Ultima consulta 2/8/2020)

%2 HHS-OIG, sitio web: https://oig.hhs.gov/fags/corporate-integrity-agreements-fag.asp

3 Fuente: reportes de HHS-OIG. Disponible en: https://oig.hhs.gov/compliance/corporate-integrity-
agreements/cia-documents.asp#a. (Ultima consulta 2/8/2020)
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La OCDE el 24 de marzo de 2017 se pronuncio, luego de que el Grupo de Trabajo sobre
Cohecho de la OCDE hubiese terminado su andlisis, respecto de la Argentina. En dicho
momento, menciond que la Argentina 17 afos después de la ratificacion continuaba
incumpliendo la Convencion para combatir el cohecho (la“Convencién”), dado que seguia
sin poder responsabilizar a las empresas por el cohecho internacional ni procesar a los
ciudadanos que cometiesen este delito en el extranjero. Asimismo, apoyo el entonces
proyecto de ley de responsabilidad penal de las personas juridicas presentado en el
Congreso en 2016, e incentivo aque se promulgaralo antes posible.34

Motivado por la OCDE y en busquedade cumplir con la Convencion, el 8 de noviembre de
2017 el Congreso sancion6 la Ley 27.401 de responsabilidad penal de las personas
juridicas (la “Ley”), lacual entr6 en vigenciael 1 de marzo de 2018.

El Decreto Nacional 277/2018 que reglamento laLey establece que “(...) dichanomatiene
como objetivo adaptar el sistema penal argentino en materia de delitos de corrupcion contra
la Administracion Publica y el soborno trasnacional a los estandares internacionales a los
cuales la Republica Argentina se ha obligado al adherir a la Convencion sobre la lucha
contra el cohecho de funcionarios publicos extranjeros en las transacciones comerciales
internacionales. (...)"%

A lo largo de sus 33 articulos se puede observar la inspiracion en la FCPA que tuvo el
legislador. Mas precisamente, en el articulo 9 de la Ley se enumeran 3 elementos que de
cumplirse en simultaneo podrian exonerar a la personaimputada o resultar un atenuante
si contara con al menos uno de ellos. Estos elementos son: la autodenuncia, la

implementacion de un Programa de Integridad y la devolucion del beneficio indebido

obtenido3s.

34 OCDE, sitio web: https://www.oecd.org/fr/corruption/argentina-debe-promulgar-con-urgencia-el-proyecto-de-
ley-de-responsabilidad-penal-de-las-personas-juridicas.htm

35 Decreto Nacional 277/2018, Reglamentacién delalLey 27.401,5 de abril de 2018.

36 Ley 27.401, articulo 9: Exencién de pena. Quedaraeximidade penay responsabilidad administrativala
personajuridica, cuando concurran simultdneamente las siguientes circunstancias:

a) Espontaneamente hayadenunciado un delito previsto en estaley como consecuenciade unaactividad
propiade deteccioneinvestigacion interna;

b) Hubiere implementado un sistemade controly supervisién adecuado en los términos de los articulos 22y
23 deesta ley, con anterioridad al hecho del proceso, cuyaviolacion hubiera exigido un esfuerzo de los
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Como podemos ver se menciona al Programa de Integridad, que en términos de la FCPA
seriaun programade Compliance. El articulo 22 de la ley lo define como el “(...) el conjunto
de acciones, mecanismos y procedimientos internos de promocién de la integridad,
supervision y control, orientados a prevenir, detectar y corregir irregularidades y actos
ilicitos (...). El Programa de Integridad exigido debera guardar relacion con los riesgos
propios de la actividad que la persona juridica realiza, su dimension y capacidad
econOmica, de conformidad a lo que establezca la reglamentacion. (...)". Por lo tanto,
podemos ver que la ley argentina, al igual que el DOJ y la OIG, considera que los
programas de Compliance no deberian ser rigidos, ni necesariamente contar con los
mismos elementos para ser considerado efectivo; sino que lo importante serd esté
adaptado a las necesidades de su empresa.

Sin embargo, la ley 27.401 establece que hay tres requisitos que todo programa de
Compliance deberia tener: un codigo de conducta; procedimiento y reglas respecto a
interacciones con el sector publico, por ejemplo, al participar en procesos licitatorios; y

entrenamientos periédicos.3’

intervinientes en lacomisiéondel delito;

¢) Hubiere devuelto el beneficio indebido obtenido.

87 Ley 27.401, articulo 23: Contenidodel Programade Integridad. El Programade Integridad debera contener,
conforme a las pautas establecidas en el segundo parrafo del articulo precedente, al menos los siguientes
elementos:

a) Un cédigo de ética o de conducta, o la existencia de politicas y procedimientos de integridad aplicables a
todos los directores, administradores y empleados, independientemente del cargo o funcién ejercidos, que
guien la planificacién y ejecucion de sus tareas o labores de forma tal de prevenir la comision de los delitos
contemplados en esta ley;
b) Reglasy procedimientos especificosparaprevenirilicitosen el &mbito de concursosy procesos licitatorios,
en la ejecucion de contratos administrativos o en cualquier otra interacciéon con el sector publico;
c) La realizacion de capacitaciones periddicas sobre el Programade Integridad adirectores, administradores y
empleados.

Asimismo también podréa contener los siguientes elementos:
I. El analisis periddico de riesgos y la consecuente adaptacion del programa de integridad;
Il. El apoyo visible e inequivoco al programa de integridad por parte de la alta direccion y gerencia;
lll. Los canales internos de denuncia de irregularidades, abiertos a terceros y adecuadamente difundidos;

V. Una politica de proteccion de denunciantes contra represalias;
V. Un sistema de investigacion interna que respete los derechos de los investigados e imponga sanciones
efectivas a las violaciones del coédigo de ética 0 conducta;

VI. Procedimientos que comprueben la integridad y trayectoria de terceros o socios de negocios, incluyendo
proveedores, distribuidores, prestadores de servicios, agentes e intermediarios, al momento de contratar sus
servicios durante la relacion comercial;
VIl. Ladebidadiligenciadurantelosprocesos de transformacién societariay adquisiciones, parala verificacion
de irregularidades, de hechos ilicitos o de la existencia de vulnerabilidades en las personas juridicas
involucradas;

VIll.  El monitoreo y evaluacion continua de la efectividad del programa de integridad;
IX. Un responsable interno a cargo del desarrollo, coordinaciéon y supervision del Programa de Integridad;
X. El cumplimiento de las exigencias reglamentarias que sobre estos programas dicten las respectivas
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Lasancion delaley 27.401 origind muchas dudas respecto, principalmente, alos requisitos
gue podrian brindarle a una empresa la exencion de la pena, por ejemplo: qué seria un
Programa de integridad adecuado, cuando sera oportuno el reporte de una violacién a la
ley, como se tendria que hacer la devolucion del beneficio indebido que obtuvo la
empresa®. A diferenciade la experiencia local, el DOJ cre6 el Pilot Program, el cual
describe lo que el DOJ quiere decir con "auto-divulgacion voluntaria”, "plena cooperacion”
y "remediacion”. También explica el crédito disponible para las empresas que, de hecho,
voluntariamente divulgan una violacibn a la FCPA, cooperan plenamente con las
investigaciones y corrigen los errores?,

En conclusion, laley 27.401 es de sumaimportancia para el ordenamiento de la Argentina,
dado que termina con un vacio normativo que beneficiaba a distintas empresas y entes por
casos de corrupcion cometidos en el pais, los que Unicamente eran afectados eran aquellos
que se veian alcanzamos por leyes extranjeras de alcance extraterritorial como la FCPA.
Es decir, que la sanciéon de esta ley colaboré a equiparar la situacion entre empresas
farmaceéuticas multinacionales con las empresas farmacéuticas argentinas, que no se veian
alcanzadas por leyes anticorrupcion.4°

C. Efectos sobrelaindustriafarmacéutica

A partir de la sancion de la FCPA en 1977, los reguladores pusieron principal atencion a
aquellas industrias con mayores riesgos de acuerdo con sus actividades y al tipo de
interacciones, tal como, la IF4%, la industria de servicios financieros, entre otras.

Las razones que motivaron la atencion de los reguladores como la SEC y el DOJ enla IF

fueron: el gran namero de interacciones con funcionarios publicos; el uso de distribuidores

autoridades del poder de policia nacional, provincial, municipal o comunal que rija la actividad de la persona
juridica.

38 Guillermo JORGE, Desde el 1° de marzo rige la ley penal empresaria, Diario LaNaci6n, 11/2/2018. Disponible
en: https://www.lanacion.com.ar/economia/empleos/desde-el-1-de-marzo-rige-la-ley-penal-empresaria-
nid2108157 (Ultima consulta 3/8/2020)

%9 DOJ-Fraud Section, The Fraud Section's Foreign Corrupt Practices Act Enforcement Plan and Guidance,
5/4/2016.

40 Rodolfo PAPA y Cecilia OCAMPO, Comentarios sobre la nueva ley de responsabilidad penal empresaria,
Infobae, 21/3/2018. Disponible en: https://www.infobae.com/opinion/2018/03/21/comentarios-sobre-la—nueva—
ley-de-responsabilidad-penal-empresaria/ (Ultima consulta 3/8/2020)

4L El DOJ trabaja con el OIG de la HHS paraestos casos.
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y agentes; el tamafio de los ingresos generados fuera de EE.UU., muchos en paises de
alto riesgo??; el gran namero de estudios clinicos alrededor del mundo y los bajos salarios
paralos HCPs.

A lo previamente mencionado, debemos adicionarle que la aplicacion de las leyes
anticorrupcion estaen ascenso en todo el mundo.43

Tanto la SEC como el DOJ comenzaron a prestar particular atenciéon a la industria
farmacéutica y de devices médicos a partir de la década del 2000.

El caso Columbia/HCA*4, publicado por la DOJ el 26 de junio de 2000, fue un hito parala
industriade la salud porque fue el caso de atencion médica mas grande de la historia de
EE.UU., al menos, hasta ese momento.

La investigacion encabezada por la DOJ con colaboracion de la HHS fue la investigacion
mas completa, llegd a remontarse a interacciones de la década de 1980, que resulto en
gue el gobierno de los EE.UU. recuperara 1.7 mil millones de délares estadounidenses a
través de las distintas sanciones de multas penales y restitucion civil aplicados ala HCAy
sus subsidiarias. Las sanciones se aplicaron como consecuencias de reclamos falsos
presentados por laHCA aMedicare y otros programas de salud estatales; es decir, los que
HCPs usaban el consultorio de la clinicaColumbia/HCA para atender consultas particulares
e indicaban internaciones siempre aun mismo centro a cambio de una ventaja econémica
indebida®.

El caso Columbia es un ejemplo de cémo el DOJ y la SEC no so6lo pusieron el foco en la
industria de la salud sino también en su relacion con los HCPs. Esto se debe a que los
profesionales de la salud suelen quedar comprendidos dentro de la definicion de la FCPA

de funcionario publico, que se refiere atodo funcionario o empleado publico sin importar su

% Algunos ejemplos de paises considerados de riesgo segln el CPl 2019 de Trasparency International:
Argentina se encuentra en el puesto 66/198, Brasil en el puesto 106/168, México en el puesto 130/198.
Disponible en: https://www.transparency.org/es/cpi/2019/results/ (Ultima consulta 7/8/2020)

% Un ejemplo es Argentinaque sanciond laley 27.401 en 2017, la cual entrd en vigenciaen marzo de 2018.
Ver punto B.1.

4 Actualmente conocidacomo HCAInc.

4 DOJ, caso 386, 26 June de 2000. Disponible en:
https://www.justice.gov/archive/opa/pr/2003/June/03 civ_386.htm (Ultima consulta: 7/8/2020)
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rango o funcion. Por lo tanto, todo HCP que trabaja en hospitales publicos o en universidad

publicas quedarian comprendidos dentro de la definicion de la FCPA.

1. Clasificacion delainteracciones o actividades gue se vieron modificadas

Es un hecho conocido que los HCPs son el principal objetivo de los esfuerzos de marketing
y promocion de la industria farmacéutica, considerando que ellos deciden y/o influyen
fuertemente en las decisiones sobre lacompra de productos y, al mismo tiempo, tal como
se menciond previamente gran parte de los HCPs pueden calificar como funcionarios
publicos.

Por lo tanto, la IF siempre se ha enfrentado y se enfrentaa grandes riesgos de soborno
cuando se trata de HCPs que al mismo tiempo son funcionarios publicos.

Si bien la prescripcion de medicamentos deberia estar solamente condicionada por las
cualidades medicinales y no por otros factores; en los EEUU el 61% de los médicos
consultados por Steinman#¢ creen no estar influenciados por la promocion de
medicamentos a la hora de prescribir; pero, asi también creen que el 84% de sus
comparieros silo estan.4’

El contacto de la IF con los profesionales de la salud se lleva adelante, principalmente, a
través de los agentes de propaganda médica o APMs. En paises como Argentina, donde
la promocién de medicamentos de ventabajo receta, los cuales suelen ser medicamentos
de alto costo, la promocion exclusivamente se realiza a través de APMs“8, Por lo cual, la
interaccion directade los laboratorios con los APMs es alin méas importante; y los recursos
utilizados originalmente no eran del todo éticos si los analizamos desde la perspectiva
actual.

Estas conductas, afectan la confianza en laatencién médicay en la IF, es decir, afectan su

reputacion. En este sentido, Robert D. McCallum, Jr., Secretario de Justicia Auxiliar de la

46 Médico formado en Harvard Medicine Schooly en laUCSF, donde ejerce como profesory llevé adelante las
investigaciones para su libro: Steinman MA, Shlipak MG, McPhee SJ. Of principles and pens: Attitudes and
practices of medicine housestafftoward pharmaceutical industry promotions. Am J Med. 2001 May.

47 Steinman MA, Shlipak MG, McPhee SJ. Of principles and pens: Attitudes and practi ces of medicine housestaff
toward pharmaceutical industry promotions. Am J Med. 2001 May; Pag. 110.

48 Ver punto B.3.
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Division Civil, dijo que "los proveedores de atencidbn meédica y los profesionales tienen un
fideicomiso publico, y cuando ese fideicomiso es violado por fraude y abuso de los fondos
del programa, y por el pago de comisiones ilicitas a los médicos en quienes los pacientes
y los programas confian para un juicio médico absoluto, los principales afectados son los
pacientes”.*?

La influenciade HCPs que menciona Steinman; y tal como lo analizamos al comienzo de
este trabajo, puede tener lugar mediante el pago de dadivas, es decir, laentrega de dinero
directo o indirecto al HCP como, por ejemplo: haciendo el pago a un familiar del HCP. Un
caso que fue sancionado porla SEC en su investigacion a AstraZenecaen 2016 bajo el
expediente N° 3-17517, la cual fue por violaciones perpetradas por las subsidiarias en
Chinay en Rusia a la seccién 13 (b) (2) (A) de la Exchange Act, la que establece que
cualquier emisor debe llevar los libros, registros y balances reflejando fielmente todos los
movimientos econdmicos; y por violar la seccion 13 (b) (2) (B) que exige que los emisores
deben llevar controles con el fin de asegurarse una correcta contabilidad. El incorrecto
registro contable eraa los fines de ocultar los pagos indebidos alos funcionarios publicos.
Sin embargo, a través de las sanciones aplicadas por laSEC y el DOJ aplicadas a la IF por
violaciones a la FCPA se puede identificar tipos de interacciones que fueron utilizadas en
repetidas oportunidades por distintas empresas farmacéuticas para encubrir transferencias
de valor indebidas a los HCPs. Las mismas las podemos clasificar de la siguiente forma:
articulos entregados a los HCPs; pago de servicios de HCPs; regalos; viajes y
entretenimiento; hospitalidades; campafias 0 acciones de marketing; uso de intermediarios
y donaciones.

i. Articulos entregados alos HCPs

La IF habitualmente entregaba alos HCPs distintos tipos de articulos que CAEMe clasifica

de la siguiente forma: articulos promocionales o también conocidos como recordatorio de

9 DOJ, caso 386, 26 June de 2000. Disponible en:
https://www.justice.gov/archive/opa/pr/2003/June/03 civ_386.htm (Ultima consulta: 7/8/2020
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marca o0 gimmicks; articulos de utilidad médica® y articulos de informacion o educacion
para mejorar la atencion de los pacientes®?.

En 2019 hubo un gran cambio respecto a los articulos promocionales de productos de
venta bajo receta, que consistio en la prohibicidon de su entrega, cuando antes era habitua
la entregada de lapiceras, USB, mochilas, cuadernos como marca de producto. Esta
prohibicién fue aplicada inicialmente por IFPMAYy asi replicada en los cddigos locales de
las camaras que a ella pertenecen. La Gnica excepcion es la entrega de un cuadernoy
lapicera de valor médico, que podria contener logo institucional, siempre y cuando, se
entreguen en el contexto de un evento propio con la finalidad de que el médico puedatener
donde tomar nota. Mientras que los articulos promocionales de productos de ventalibre u
OTC siguen pudiéndose entregar deben tener unarelacion estrechacon la préactica de la
medicina o la farmacia y/o brindar un beneficio a los pacientes; y a nivel camaras de la
industria, CAEMe redujo el limite de USD40 en ocasion de visita médica y USD50 en el
marco de un evento a USD 20 con el objetivo de evitar que las empresas farmacéuticas
entreguen articulos de gran valor alos HCPs.

Asimismo, por solicitud de IFPMA, CAEMe debid revisar y reducir los montos limites por
los articulos de utilidad médica®? y articulos de informacion o educacién para mejorar la
atencion de los pacientes®3 con el mismo objetivo que la reduccion del limite de los articulos
promocionales.

ii. Pago de servicios de HCPs o fee for service

50 conforme al Cédigo de Buenas Practicas de CAEMe, consisten articulos que, si bien tienen utilidad médica,

no deben tratarse de articulos que el profesional de lasalud se deberia proveer a si mismo o que le deberian
ser provistosporlainstitucién en laque ejerce su actividad profesionalde rutina, y deben ser beneficiosos para
le mejoramiento dela prestacion delos servicios médicos o el cuidado del paciente.

51 conforme el Codigo de Buenas Practicas de CAEMe, las empresas farmacéuticas podrian entregar a los

HCPs articulos informativos o educativos para su educacién o para la educacién de pacientes sobre
enfermedades o sus tratamientos, siempre que los articulos sean principalmente parafines educativos.

52 conforme el Anexo | del Cédigo de Buenas Practicas de CAEMe el monto se redujo en 2020 de USD250 a
USD100, los cuales podran entregarse através de un solo articulo o dos articulos de USD50.
53 Conforme el Anexo | del Cédigo de Buenas Practicas de CAEMe el monto se redujo en 2020 de USD800

anuales a USD200 parala entregade librosy USD1000 paralas suscripciones aliteratura cientifica, todos los
valores son topes anuales por profesional.
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En su mayoria la entregade los articulos, principalmente los promocionales, se daban o
dan segun el caso, en el marco de una interacciéon promocional como, por ejemplo: la
entregade articulos promocionales de productos de OTC en la visita al consultorio del HCP
por el APM.

Sin embargo, la IF también suele tener otro tipo de interacciones no promocionales con
los HCPs que consisten en la contratacion de los servicios de un HCP, por ejemplo: para
su participacion en un advisory board o consejo asesor; o la prestacion de los servicios de
un HCP como speaker o ponente.

Los advisory boards consisten en una actividad habitual de las empresas farmacéuticas
donde se hacen averiguaciones sobre el mercado o las necesidades directamente de los
protagonistas. Un ejemplo seria una empresa que consulta a un médico para que éste
altimo le dé su opinidén sobre un plan promocional. Cada laboratorio suele regular
internamente este tipo de actividades a través de sus politicas y procedimientos
estableciendo varias formalidades con el fin de que no se desvie el foco de larazén de ser
del advisory board como, por ejemplo: que se encuentre controlada o medida en cuanto al
tiempo, es decir, el tiempo que los representantes de la empresa le hablan al médico y
viceversa; otra regla bastante habitual es que la devolucion dada por el médico debe
significar un mayor porcentaje dentro de la interaccion que la intervencion de la empresa;
0 que a aquellos advisory boards no promocionales no deberian asistir APMs para evitar
una percepcion erréneade la actividad, entre otras.

Mientras que la contratacion de speakers o0 ponentes para eventos de laempresason otra
actividad habitual de la IF; o mismo como consultores individuales, es decir, que no
necesariamente se daban en el marco de un evento.

Hoy en dia, ya no es tan sencilla la eleccién y aprobacion desde una perspectiva de
Compliance de un profesional. Se debe garantizar la reputacion y el reconocimiento del
profesional relacionado al tema a tratar, es decir, si el médico es una eminenciaen cuanto
al HIV, no justifica su intervencion en un advisory board sobre diabetes 0 mismo su
exposicion como ponente. Pero no basta con esto, la clave es laindependencia del médico
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a la horade prescribir; no se tiene que ver influenciado por la relacién que tenga con uno
u otro laboratorio.

Por altimo, pero no menos importante; es el fair marketvalue enrelacién a la remuneracion
del profesional por su intervencion. Mas alla del reconocimiento del profesional, los
honorarios no podran ser significativamente distintos alos abonados a otro profesional de
la misma categoria por un trabajo equivalente. Este es un claro ejemplo donde la IF
modificé su accionar. Antes era una practica habitual negociar un fee basandose en un
supuesto FMV poco comprobable, perohoy lamayoria de las empresas de la IF determinan
la remuneraciéon de formaautomatica por sistemay tomando como factores determinantes:
el tiempo dedicado parala preparacion, eltiempo efectivo de exposicidny eltier o categoria
del HCP. De este modo, se evitan las excepciones que pudieran llevar a ventajas
econOmicas indebidas.

Las modificaciones que las empresas fueron realizando tuvieron lugar como consecuencia
de las sanciones aplicadas por la SEC y la DOJ; y seguramente, los controles seguiran
aumentando dado que los reguladores continuaron identificando violaciones ala FCPA en
estas interacciones. Por ejemplo, el DOJ anuncié el 1 de julio de 2020 que Novartis
Pharmaceuticals acordé entrar en su tercera CIA consecutivo y pagar $ 678 millones de
dolares para resolver los reclamos civiles contra la False Claims Act and Anti-Kickback
claims vinculados a programas de speakersy otras actividades promocionales ocurridas
entre 2002 y 2011, incluyendo $ 48 millones en pagos a HCPs. Luego de una amplia
investigacion el DOJ destacé en su denuncia que Novartis permitia que los APMs
nominaran a HCPs con gran volumen de prescripciones como speakers; laasignacion de
cuotas mensuales que requieren que los APMs destinen una cierta cantidad en programas
de speakers, con los impactos correspondientes en el pago de incentivos y las

calificaciones de desempefio asociadas con las cuotas. También resalté que a la empresa
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le faltaba supervisién adecuada y disciplina significativa, por ejemplo, no auditar los

programas de speakers.>

El CIA establecio los siguientes requisitos que reflejan la opinion de la SEC y el DOJ

respecto los programas de speakers:

 Sélo podrarealizar eventos virtuales y el speaker debe estar en una ubicacion remotay

no en la misma habitacién que cualquier miembro de la audiencia.

* Los programas de speakers solo pueden llevarse a cabo durante 18 meses después de
la aprobacion de la FDA de un producto o una nueva indicacion, es decir, conectados a la

promocién del lanzamiento de un producto.

* Novartis no puede pagar a ningun orador mas de $ 10.000 ddlares por todo el trabajo
realizado como orador durante el periodo de 18 meses, y tampoco, puede gastar mas de

$100.000 en total para toda la serie de programas.

* Los programas de speakers no pueden llevarse a cabo en restaurantes u otros lugares
donde Novartis proporcione alcohol o los asistentes puedan comprarlo; por lo tanto,

también restringe la ubicacion del evento.

* También incluyo un punto que implica el impacto de compensacion de incentivos. A todos
los ejecutivos responsables de presentar certificaciones de Compliance bajo la CIA se les
podria pedir que reembolsaran 3 afios de stock options e incentivos en relacion con
irregularidades que sabian o deberian haber sabido que estaba ocurriendo. El persona
gue no cumpla con la ley o la politicade la empresa podriano ser elegible para el pago de
incentivos por hasta dos ciclos de venta futuros o se le podria pedir que reembolse las

bonificaciones recibidas.5®

54 CIA entre la oIG del HHS y Novartis Corporation,  Disponible  en:
https://oig.hhs.gov/fraud/cia/agreements/Novartis_Corporation 06302020.pdf (Ultima consulta 13/10/2020)

S CIA  entre la  OIG del HHS y  Novartis  Corporation, Disponible  en:
https://oig.hhs.gov/fraud/cia/agreements/Novartis_Corporation _06302020.pdf (Ultima consulta 8/8/2020)
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Las exigencias que el DOJ planteaen los CIA de las empresas sancionadas suelen inspirar
cambios en los Programas de Compliance de otras empresas de la IF con el objetivo de
evitar sanciones por cuestiones similares. Por lo cual, es probable que otras empresas
distintas a Novartis incluyan en el futuro requisitos similares en sus politicas y

procedimientos.

iii. Regalos

Otro gran cambio al momento en que la IF interactiia con los HCPs y que se encuentra
plasmado en los cédigos como, el de Buenas Précticas de CAEMe, es la prohibicion de
realizar regalos a los profesionales que impliquen un beneficio personal. El objetivo es
evitar que los médicos mantengan una actitud prescriptora basandose en estas
transferencias de valor, en lugar de tomar en cuenta cualidades del producto medicinal y
las ventajas que podria ocasionarle a su paciente.

En el procedimiento administrativo conducido por la SEC bajo el expediente N° 3-17177
con resolucion de fecha23 de marzo de 2016, menciona que Shanghai Novartis Trading
Ltd y Beijing Novartis Pharma Co. Ltd habian disefiado un Sistema “pay-to-prescribe”
(pagar para prescribir) con el fin de incrementar las ventas en China. EI mecanismo
utilizado erala entrega de facturas falsas para el reembolso de gastos de empleados y con
ese dinero se pagaban los regalos, ya sean dias de spa, viajes, entre otros.
Asi también, la SEC en su investigacion a AstraZeneca en 2016 bajo el expediente N° 3-
17517, menciond que el equipo de ventas y marketing, con apoyo e intervencién de
distintosrangos jerarquicos de las subsidiarias, disefiaron y autorizaron distintos esquemas
de pagos indebidos mediante regalos, viajes, patrocinio de conferencias, efectivos y otros
beneficios para profesionales de la salud para aumentar las compras a favor de este
laboratorio.

Por lo tanto, podemos ver como la SEC y el DOJ sancionan la entrega de regalos de la IF

a HCPs, lo cual motivo que no solo las empresas se autorregularan prohibiendo estaaccion
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sino también las camaras de la industria a nivel internacional y local como, IFPMA 'y

CAEMe.

iv. Viajes y entretenimiento

Lacomunidad delcuidado de la salud a lo largo de los afios recibid yrecibe de laIF grandes
apoyos econdmicos para su capacitacion y educacion. Un claro ejemplo son los congresos
médicos o cientificos que suelen tener lugar en distintos lugares del mundo, lo cual implica
costos de viaje, hospedaje, entre otros. Asimismo, este tipo de actividad es mediante la
cual los laboratorios pueden presentarle a la comunidad médica y cientifica los avances
obtenidos mediante el desarrolloyla innovacién. Es una practica habitual que las empresas
de la IF cubran los gastos de los profesionales de la salud que les interesa que asistan al
evento; pero, antes también era moneda corriente que lainvitacion a un congreso incluyera
la invitacion del conyuge e incluso de toda la familia y muchas veces en primera clase.
Tampoco se tenia en cuenta la duracion de los congresos, las invitaciones solian
extenderse varios dias, mas alla, desde la finalizacion del evento. Por ejemplo, el caso
Proceso administrativo ante la SEC — File No. 3-17177 de Novartis AG (2016)°%¢, donde se
probé que Novartis organizaba viajes a congresos; pero que el mayor porcentaje de viaje
estaba destinado a actividades recreativas. Mas precisamente, en 2009 Shanghai Novartis
Trading Ltd sponsoreo a 20 médicos para que asistieran al 95vo Congreso del Colegio de
Cirujanos de los Estados Unidos en Chicago. Se incluyeron actividades recreativas como
una excursion a las cataratas del Niagara. También pago viajes para conyuges, y se les
entregaba $150 ddlares para gastos de bolsillo y hasta se cubrieron los gastos de un club
de stripper.

Por lo cual, las empresas farmacéuticas fueron tomando distintas medidas para mitigar los
riesgos que implican los congresos médicos. Dado que los HCPs ala hora de prescribir un
medicamento eran inevitablemente influenciados por estas invitaciones, que con el tiempo

comenzaron a juzgarse y sancionarse. Un ejemplo es Novartis que decidié no enviar mas

56 Ver punto C.2.
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médicos a congresos. Consideran que la tecnologia es una herramienta que permite
sustituir los viajes por posibles capacitaciones a distancia.

Mientas que MSD creé internamente lafiguradel on site monitor. El Director Médico de la
subsidiariadonde el congreso tiene lugar es quien, generalmente, cumple estafuncion. Es
decir, si hay un congreso en Canada, el Director Médico de MSD Canada sera el on site
monitor y deberdasistir al congreso para corroborar que todos los profesionales de lasalud
invitados por las distintas subsidiarias se apersoneny que no termine siendo un viaje
recreativo. Mientras que la extension del viaje se limita estrictamente a los dias del evento.
Otro ejemplo, es Pfizer que en EE.UU. ha llegado a tomar medidas que muchos han
considerado absurdas. Esta farmacéutica en los congresos que tiene lugar en los EE.UU.
requiere que los médicos pasen su tarjeta de registro parapoder recibir un café o golosinas.
Curtis Allen, quien era el portavoz de la empresaen 2010, conforme publicoen su momento

el sitio web espariol www.pmfarma.es dijo que la compaiia “esta comprometida con el

principio de transparencia’; y que por ello, “cualquier regalo, ni que sea una taza de café,
es publicado en laweb de Pfizer con el propdsito de no ocultar naday de dar una completa
claridad”.

El Cédigo de CAEMe de Buenas Practicas pone mucho énfasis en la transparencia; por
ejemplo, en el articulo 5.1 indica que sus miembros deben indicar de forma clara cuando
realizan un sponsorship de un evento o de cualquier otro tipo. AUn mas, “(...) Las empresas
miembro deberan documentar debidamente, de acuerdo con sus procedimientos internos,
toda transferenciade valor que directa o indirectamente realicen a los actores del sistema
de salud. Esto incluye, entre otros, los honorarios pagados por prestacion de servicios la
colaboracién otorgada parala realizacion de eventos cientificos y profesionales, los gastos
por hospitalidades ofrecidos con motivo de un evento, incluidos los gastos de transporte,
inscripcion o registro, hospedaje y alimentacion, y la entrega de publicaciones de

naturaleza médico-cientifica. De igual forma, el deber de documentacion abarca todas las
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donaciones o contribuciones que las empresas miembro entregue, directao indirectamente
alos actores del sistema de salud”.>’

Por lo cual, no sélo le exige transparencia, sino que también que cuenten con una politica
o proceso donde conste de qué modo se debe realizar.

Otro caso sancionado por la SEC fue el que originé la investigacion de GlaxoSmithKline
(China) Investment Co Ldt (GSKCL), subsidiaria china del laboratorio de bandera britanica,
tramitado bajo el expediente N° 3-17606 de fecha 30 de septiembre de 2016. En esta
oportunidad la SEC también sanciondé el otorgamiento de viajes y jornadas con
practicamente ningun fin educativo, es decir, que resultaban siendo recreativos. Asimismo,
paseo de compras y efectivo fueron otorgados a médicos parainfluenciarlos.

Por lo tanto, vemos que la SEC sancioné no solo los viajes injustificados sino también las
actividades de entretenimiento como los paseos de compras.

Es importante destacar que las distintas investigaciones afectan la reputacion de los
laboratorios involucrados. En el caso de GSK; Sarah Spencer, voceradel laboratorio, dijo
a la agencia Bloomberg: “(...) lainvestigacion de la SEC fue conducida con la cooperacion
completa de GSK, y la compafia acept6 la resolucion sin admitir o negar las imputaciones
(...)". Mas alla de los esfuerzos de GSK por recuperar la buena imagen de la marca
cooperando en las investigaciones, las ventas cayeron un 60% en el tercer trimestre de
2016, afio en que se llevo adelante la investigacion.

v. Hospitalidades

Se definen como hospitalidades aquellas transferencias de valor en el marco de un evento
como, por ejemplo: ofrecer a los HCPs comida; y s6lo en el marco de un evento,
alojamiento y traslado.

Para evitar una percepcion erréneade las hospitalidades la IF establecio limites de valor
para evitar que se ofrezcan a los HCPs atenciones que quiten el foco de la esencia de la

interaccion. Asi también establecio otros requisitos: el venue no deberia ser lujoso; si es

57 Articulo 5.1, C6digo de Buenas Préacticas de Promocion de Especialidades Medicinales e Interrelacion con
los Profesionales delaSalud.
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un hotel no deberia tener casino; e incluso en algunos casos limité el namero de
hospitalidades brindadas a HCPs.

La DOJ en su informe de 2020 derivado de la investigacién Novartis Pharmaceuticals
destacé dentro de las violaciones a la FCPA el pago para que el mismo grupo de HCPs, a
menudo colegas 0 amigos, cenen juntos repetidamente; la realizacion de eventos
considerablemente por encima de los limites de comidas en lugares calificados como de
lujo.

vi. Campafas o acciones de marketing

Otro recurso utilizado por la IF para cubrir violaciones a la FCPA eran las campaiias o
acciones de marketing. A lo largo de los afios, se vio en reiteradas oportunidades que los
laboratorios indicaban en sus libros contables gastos de marketing que, como solian
relacionarse a supuestos servicios recibidos; pero dado su intangibilidad eran de dificil
comprobacidn. Por lo tanto, las erogaciones asi registradas se utilizaban para el pago de
dadivas u otros beneficios econdmicos indebidos alos HCPs.

Eli Lilly & Co, en su caracter de emisora, debio pagar $29 millones de dolares para poder
acordar con la SEC por violaciones incurridas por esta compafiaen Rusia, Brasil, Chinay
Polonia por supuestos acuerdos de marketing.

En Rusia, la subsidiaria usaba como pantalla acuerdos de marketing offshore. Estas
supuestas relaciones comerciales no contaban con respaldo documental. La subsidiaria
realizaba pagos a cuentas de banco de estas sociedades offshorey ese dinero en realidad
eran pagos a funcionarios para conseguir nuevos negocios o mejores condiciones.

El acuerdo de marketing era para crear compras potenciales mediante distintas acciones
de marketing, pero no habia registro de que algun servicio se estuviese prestando. Sin
embargo, Eli Lilly permitié que dichos acuerdos siguieran su curso durante varios afios
mas. Respecto a este tema Antonia Chion, directora asociada en la divisibn de
cumplimiento de la SEC, sancioné: “(...) Cuando la matriz de una compariia detecta signos
de un sistema de corrupcion por parte de una de sus subsidiarias, debe tomar medidas y
accionar de inmediato para asegurarse que la FCPA no esté siendo violada (...)".
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En China, realizaban reportes de gastos falsos y con el dinero obtenido costeaban joyas,
dias de spay otro tipo de actividades recreativas a favor de funcionarios publicos.

En Brasil, permitian que los distribuidores pagaran coimas a funcionarios de lasalud para
aumentar la compra de productos por las entidades publicas.

En Polonia, se hicieron ocho pagos fuerade la ley a fundaciones de caridad a cambio de
ser incorporados por el gobierno en lalista de reembolsos.

Mientras que GSK, segun el informe de la SEC en el expediente N° 3-17606 de fecha 30
de septiembre de 2016, el método utilizado parallevar adelante el accionar corrupto fue un
programa de marketing llamado “Cold Chain Project”. El objeto oficial del programa era
proveer alos centros de salud con herramientas que facilitaran el stockeo y administracion
de las vacunas que requiriesen de refrigeracion. Pero en realidad el programa se utilizaba
para proveer a los profesionales de la salud con laptops, tablets y otros artefactos
electrénicos.

Estas sanciones motivaron alas empresas farmacéuticas a mejorar sus procesos de altas,
el seguimiento de los servicios prestados por terceros y su correcta documentacion.

vii. Uso deintermediarios

Tal como hemos mencionado en este trabajo la FCPA alcanza a terceros que actien en
representacion de un sujeto comprendido por estaley, es decir, agentes y representantes.
En el caso concreto de lalF, las agencias de viajes y distribuidores suelen ser terceros que
representan alas empresas farmacéuticas en interacciones de alto riesgo. Dicho riesgo se
debe a que la agencias gestionan hospitalidades que recibiran HCPs; y los distribuidores
porque suelen interactuar con funcionarios publicos al realizar la importacion de los
productos, presentarse alicitaciones y al promocionar los productos alos HCPs.
Conforme a la FCPA, las empresas farmacéuticas no podrian alegar que la violacién la
cometié un tercero y asi desentenderse de la violacion, si la misma se cometié con el fin
de obtener un beneficio parala primera. Tampoco podriaalegar el desconocimiento porque
la FCPA sanciona la ceguera voluntaria o ignorancia deliberada, tal como lo vimos al
comienzo de este trabajo.
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Por ejemplo, el laboratorio de origenisraeli que se especializa en medicamentos genéricos
e ingredientes activos, Teva, durante 2016 fue objeto de una investigacién impulsada por
la SEC y la DOJ por violaciones a la FCPA en relacion con uno de sus productos:
Copaxone.
La investigacion se inici6 por supuestas violaciones a la FCPA perpetradas por las
subsidiarias que Tevatiene en Rusia, Ucrania y México; las que fueron confirmadas. Segun
la DOJ, Tevapagaba sobornos afuncionarios publicos para que los médicos prescribieran
el medicamento Copaxone; y dado su caracter de emisora en la SEC quedaba
comprendida por la FCPA.
La SEC en su menciona en su informe que Teva, durante 2010 y 2012, obtuvo $214
millones de dolares en ganancias como producto de las coimas abonadas, las cuales
colaboraron en aumentar su market share y en la obtencion de aprobaciones regulatorias
como también mayor cantidad de prescripciones médicas a su favor.
Eric I. Bustillo, director de la SEC de la oficina regional de Miami se expreso respecto a
este caso diciendo, “(...) que como ellos alegaron en la denuncia, muchas de las coimas
pagadas eran canceladas como pagos legitimos a distribuidores. Asi como los
distribuidores pueden ser de gran ayuda para las compafiias a la hora de navegar en un
ambito regulatorio complejo y proporcionar relaciones valiosas a la industria, también
puede crear un riesgo de corrupcion grande para las compariias”.
El foco en los agentes y representantes como, por ejemplo: agencia de viaes y
distribuidores, condujo ala IF a aumentar los controles de su relacion con estos terceros.
Por ejemplo: capacitandolos periédicamente, auditando las actividades de los
distribuidores en representacion del laboratorio, exigiendo rendicion de cuentas detalladas
alas agencias para evitar que el pago de sus servicios se destine afines ilicitos.

viii. Donaciones
Las donaciones son las interacciones mas riesgosas que tienen las empresas
farmacéuticas, dado que son transferencia de valor en dinero o especie a terceros sin
recibir un beneficio tangible a cambio. La no recepcién de un beneficio tangible por la
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empresa es lo que diferenciaa las donaciones de los patrocinios a terceros o third party
sponsorships.
Los laboratorios solian realizar donaciones de forma indiscriminada e incluso a
instituciones que no tuviesen vinculo alguno con el cuidado de la salud. Si bien a grandes
rasgos parecerian no tener un fin corrupto, muchas veces era la forma de instrumentar
pagos de coimas a HCPs. Un claro ejemplo es el proceso administrativo N° 3 —11517
llevado a cabo porla SEC en 2004 a Schering Plough INC (SP); laboratorio que en 2009
se fusiono anivel global con Merck Sharp & Dohme INC, actual MSD (paratodoslos paises
con excepciéon de EE.UU. y Canadd, que pueden continuar utilizando la denominacion
Merck).
La Fundacion Castillo Chudow era una organizacion benéficaque creada en 1995 para
restaurar castillos y otros sitios histdricos en la region Silesia de Polonia. EI fundador y
presidente de la fundacion era el a su vez director de la Fundacion de Salud de Silesia,
siendo unade las dieciséis autoridades sanitarias del gobierno de Polonia.
Desde febrerode 1999 amarzo de 2002, Schering Plough realiz6 pagos por 315.800 zlotys
(aproximadamente $76.000 ddlares) a la fundacion para que el director influenciara la
compra de medicamentos de SP por la Fundacion de Salud de Silesia. Los pagos
comenzaron en 1999 cuando apenas habia asumido como director de ésta ultima
fundacion.
SP Polonia destinaba el mayor porcentaje de los fondos promocionales eran destinados a
la fundacion. En el afio 2000 se destind un 40% del presupuesto para donaciones con fin
promocional a la fundacion en cuatro pagos; mientras que, en 2001, realizaron siete pagos
equivalentes al 20% del presupuesto para donaciones promocionales.
Las politicas con las que contaba Schering Plough eran inadecuadas para lograr un
correcto control.
De todos modos, la SEC consideraba que la compariia deberiahaber detectado una red
flag teniendo en cuentalos siguientes puntos:

« Labeneficiariano erauna organizacion relacionada a la salud;
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« Laproporcion de los pagos realizados a la fundacion en relacién al presupuesto;
e La estructurade los pagos que permitian que el gerente de oncologia emitiera
pagos que superaran su limite de autorizacion; y
* Que el presidente de la fundacion y el director de la Fundacion de Salud Silesia
eran la misma persona.
En este sentido, CAEMe establece en su Codigo de Buenas Précticas que si bien las
donaciones estan permitidas; deberian ser realizadas a instituciones, organizaciones,
asociaciones o fundaciones relacionadas con areas de la salud; es decir, los laboratorios
no podrian realizar una donacién a un individuo. Asimismo, el tercero beneficiario deberia
estar legalmente constituido y la donacién correctamente documentada. Mientras que, para
evitar que haya una motivacion comercial al momento de la eleccién del beneficiario, el
proceso de evaluacion y aprobacion de la donacion deberia estar fuera del &rea comercid,

marketing o ventas.

La SEC y el DOJ ponen gran atencion en el cumplimiento de laFCPA. Tal es asi que tiene
una unidad especializada y dedicada por completo a estos casos®®.

Durante el periodo comprendido entre 2012 y 2017, la SEC aceptd dieciocho acuerdos
civiles con sociedades relacionadas a la salud, dentro de las cuales nueve son
farmacéuticas. Los nueve Ultimos acuerdos ascienden a los $739 millones de délares; de
acuerdo, a los datos publicados por lamisma SEC en su sitio Web.

Lo importante en cuanto a todas y cada una de las actividades o interacciones
mencionadas anteriormente para no ser potenciales violaciones a la FCPA es que sean
actividades sin retorno de inversion. Esto es lo que la IF busca evitar al aumentar los

requisitos y controles. Es decir, que el médico no justifique su prescripcion por lainvitacion

58 La SEC creo una division llamada “Office of Compliance Inspections and Examinations”; mientras que el
DOJ trabaja en conjuntocon el HHS.
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a un congreso 0 su participaciéon en un advisory board o como speaker; sino que su
fundamento sea de caracter cientifico y con miras a un beneficio sanitario.

2. Autorrequlaciénde laindustriafarmacéutica

Las empresas de la IF e incluso las camaras empresariales se fueron autorregulando con
el objetivo de evitar sanciones por los reguladores y retener, en algunos casos recuperar,
la confianza de los pacientes. En este sentido, Thomas Cueni, Director General de IFPMA
destacod la importancia de la confianza para la IF destacando que “(...) debido a la
naturaleza misma de nuestro negocio, las expectativas de la sociedad sobre nuestra
industria son altas y las criticas son duras cuando no cumplimos con estas expectativas.
No hay duda de que esta industria aporta un gran valor a la sociedad al ayudar a mejorar
la salud mundial, pero somos profundamente conscientes de que nunca podremos
dormirnos enlos laureles. Todos los que trabajan en él, mas de dos millones de empleados,
estan debidamente sujetos a estandares méas altos que la mayoria porque la naturaleza
misma de nuestro negocio requiere que ganemos y retengamos la confianza del paciente.

La confianza es la sangre vital de nuestraindustria(...)"5°

i. Individual,anivel empresa: Programade Compliance

Las empresas farmacéuticas ya hace muchos afios que se autorregularon, en algunos
casos replicando el estandar establecido a nivel grupal o de camara, como veremos en el
punto B.2.ii; y otras elevando dicho estandar a traveés de sus Programas.

Si bien tantola FCPA como la ley 27.401 la mencionan como un elemento que podriallevar
a la atenuacion de las sanciones en caso de infracciones; no se dan mayores detalles de
la composicion de un Programa efectivo. Sin embargo, ambas normas resaltan que deberia
ser adecuado a la industriay tamafo de la empresa.

La SEC y el DOJ prestan principal atencion a los Programas; por ejemplo, la SEC cuenta
con unaoficinadedicada a los controles e inspecciones de cumplimiento; llamada Office of

Compliance Inspections and Examinations (OCIE). La OCIE esta encargada de conducir el

59 IFPMA, Code of Practice, pag. 6, 2019.
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“National Exam Program’®°, la cual publica anualmente desde 2013 una guia llamada
“Examinations priorities” donde analiza qué priorizara al momento de investigar y analizar
durante el ejercicio en curso. Dicha guia ayuda alas empresas a actualizar sus Programas.
Si bien el DOJ publicé recomendaciones, las mismas no son especificas de la IF; pero la
oficinadel Inspector General®! (OIG) del Departamento de Salud y Servicios Humanos®? si
se pronunci6 respecto a los requisitos especificos que un Programa de una empresa
farmaceéutica deberia tener®3. La guia publicada el 5 de mayo de 2003 se llama “OIG
Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers™4y establece siete
elementos fundamentales al analizar la efectividad de un programa de Compliance®®:
i. Implementar politicas y procedimientos escritos;
ii. Designar un Compliance Officer y un Comité de Compliance;
iii.  Realizar entrenamientos efectivos;
iv. Desarrollar canales de comunicacion efectivos;
V. Realizar monitoreos y auditorias internas;
vi.  Aplicar sanciones;
vii.  Reaccionar de inmediato a los problemas detectados y tomar medidas correctivas.
La OIG reconoce la complejidad de la industria farmacéutica y las diferencias entre sus

miembros. Hay empresas chicas con menos recursos y grandes multinacionales. Ademas,

80 Definido por la Office of Compliance Inspections and Executions de la SEC en el Examination Priorities
publicado en 2018: “(...) National Exam Program (NEP) fosters compliance and helps fulfill the SEC’s mission
of protecting investors, maintaining fair, orderly and efficient markets, and facilitating capital formation. We do
this through a variety of risk-focused strategies, including conducting compliance examinations of entities
regulated by the SEC, publishing Risk Alerts, holding outreach events, and speaking to investors and market
participants  (...)"”. Disponible en: https://www.sec.gov/about/offices/ocie/national-examination-program-
priorities-2018.pdf

61 Traduccién del inglés; “Office of Inspector General”.

62 Traduccién del inglés: “Department of Health and Human Servicies”.

63 OIG tuvo en cuenta investigaciones llevadas a cabo por el DOJ y sobre qué puntos del programa habia
enforcado suinvestigacién. Ademas, antes de publicar laversién final, en octubre de 2002 public6 un borrador
abierto a comentarios; dondeinvitabaa los involucrados a realizar comentarios. HHS — OIG, OIG Compliance
Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers, 2003.

64 Segun el OIG, “(...) ésta guia de cumplimiento esta destinada a ayudar a las empresas que desarrollan,
fabrican, comercializan y venden medicamentos farmacéuticos o productos biolégicos (fabricantes
farmacéuticos) en el desarrollo e implementacién de controles y procedimientos internos que promueven el
cumplimiento de los estatutos, reglamentos y requisitos aplicables de laatencion médicafederal. programas y
al evaluar y, segun sea necesario, refinarlos programas de cumplimiento existentes.”

65 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, 12/4/2003. Disponible en: https://oig.hhs.gov/authorities/d 0cs/03/050503FRCPGPharmac.pdf
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es una industria altamente regulada, pero vale destacar que muchas empresas
aprovecharon los Programas para controlar el cumplimiento de las regulaciones,
independientemente, de las regulaciones anticorrupcion. Sin embargo, la OIG identific los
tres riesgos principales de la industria farmacéutica: (1) Integridad de los datos utilizados
por los gobiernos estatales y federales para establecer el pago; (2) sobornosy otras
remuneraciones ilegales; y (3) cumplimiento de las leyes que regulan las muestras de los
productos medicinales.®6

Algunos de los elementos ut supra mencionados merecen un estudio mas profundo:

e . Las politicasy los procedimientos son el primer requisito sobreel que laOIG se detiene,
las cuales minimamente, deberian llegar a los empleados y socios comerciales
afectados por los ellos como, por ejemplo: el procedimiento de patrocinios individuaes
a profesionales de la salud para la asistencia a eventos médicos o comerciales,
minimamente deberia llegar al equipo médico y al equipo comercial; dado que seran
quieren seleccionaran y decidiran a quién brindar el apoyo econdémico en miras a
contribuir con la educacion médica continda. Por lo tanto, seran ellos quieren deberian
saber a quién podrian patrocinar, dentro de qué limites y como documentar la
interaccion.

Si bien lo central seran las politicas y los procedimientos, la OIG recomienda que las
empresas farmacéuticas tengan un codigo de conducta(CoC). EICoC imparte principios
y valores, aquellos que deben ser la esencia de la cultura propia de una determinada
empresa. Este conjunto de principio y valores son los que dan integridad a la empresa
y conllevan al cumplimiento, es decir, que es laaplicacion del CoC a casos especificos.
Sin embargo, podemos verlo de otro modo; es decir, que los principios y valores derivan

en el cumplimiento, el cual consecuentemente derivaen la integridad de la empresa

6 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, 12/4/2003. Disponible en: https://oig.hhs.gov/authorities/docs/03/050503FRCPGPharmac.pdf
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Por lo tanto, el CoC deberia articular la expectativa de la empresa respecto al
compromiso con el cumplimiento por parte de la gerencia, los empleados y agentes®’. .
Para comprenderlo mejor podemos dar un ejemplo: MSD en su CoC, al abordar la
tematica de “Hacer regalos: A clientes médicos” establece: “(...) como deseamos
mantener la confianza del publico en que los médicos solamente deciden sobre labase
de la salud del paciente, no hacemos regalos ni damos incentivos a nuestros clientes
meédicos. Como parte del proceso de informacion a los médicos sobre nuestros
productos, podemos ofrecerles de manera ocasional material didactico o relacionado
con la préctica de la medicina, siempre y cuando estén permitidos en el pais, tengan un
valor simbolico y sean adecuados para la practica médica, por ejemplo, libros de texto
de medicina y otros articulos que tengan funcién auténticamente didactica. Ademas,
también pueden permitirse objetos de promocién de un valor simbolico (por ejemplo:
Plumas, agendas, calendarios, etc.), siempre que tengan relacion con la practica
médica. Recuerde que algunas zonas poseen politicas mas restrictivas basadas en
leyes locales o cédigos deontologicos en lo que atafie a los regalos a los médicos. Por
favor, no dude en consultar asu abogado local o regional para méas informacion”e,

De lo establecido en este Codigo podemos destacar que como principio se establece la
independencia de los médicos, la no influencia a la hora de promocionar un
medicamento por medios que vayan mas alla de las aptitudes médicas. El problema si
nos quedamos sélo con esto es que no guia a los empleados en el caso concreto.
También habla de la posible entrega de objetos de promocidn, siempre y cuando, sean
de valor simbdlico; pero ¢ Cudl seria el valor?, ¢ Quién aprueba la entrega de objetos
promocionales? Esas preguntas, por lo general, son evacuadas por medio de la politica
y el procedimiento correspondiente. En el caso de los articulos promocionales, la

Camara Argentina de Especialidades Medicinales (CAEMe) establecié en 2019 en su

67 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, 12/4/2003. Disponible en: https://oig.hhs.gov/authorities/d ocs/03/050503FRCPGPharmac.pdf

6 MSD, Cédigo de conducta, 2016. Disponible en: http://www.msd.com/pdfs/MRK BR16 Code-Of
Conduct MSD_v1-es-ES.pdf (Ultima consulta 20/3/2017)
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Cdbdigo de Buenas Practicas la prohibicion por parte de las empresas miembro de
articulos promocionales relacionados a productos de ventabajo receta. Por lo tanto, la
filial local deberiarestringir en su procedimiento local la posibilidad brindado por el CoC.
Otro elemento fundamental es la figura del Compliance Officer, el que debe contar con
independenciaparapoder cumplir de la mejor manera su funcién. Asimismo, es esencia
gue cuente con acceso directo al CEO y a la gerencia o directorio de la empresa. Entre
sus funciones podemos destacar: El monitoreo de la implementacion del programa de
Compliance, capacitar al personal, asistencia al equipo de auditoriay monitoreo para
controles internos, trabajo conjunto con el equipo de legales de laempresa pararealizar
reportes de violaciones ala FCPA, en caso de que aplique, entre otras®®. Las funciones
mencionadas seran imposibles de lograr si no cuenta con recursos, entendidos como
fondosy estructura.

En paralelo se recomiendaun comité de Compliance, que deberiaser una extension del
Compliance Officer asegurando un mayor control, el cual en la practica no suele existir
por una cuestion de costos o falta de estructuraconforme mencionala OIG. Por lo tanto,
esta ultima recomiendaque las empresas que no cuenten con un comité de Compliance,
cuando se identifiguen problemas potenciales, creen un grupo de trabajo o task-force
para abordar el problemaen particular. Los miembros del grupo de trabajo pueden variar
segun el éarea de interés.’”® También mencionamos la necesidad de realizar
entrenamientos efectivos, que estan directamente vinculados con el CoCy las politicas
y procedimientos; la pregunta que automaticamente nos podemos hacer es ¢ Por qué?
La respuesta es muy sencilla, tanto el CoC como las politicas y procedimientos no
tendrian ningun tipo de sentido si no son conocidas en profundidad por quienes las

tienen que aplicar. Por lo cual, los entrenamientos deben llevar a que los empleados a

8 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, 12/4/2003. Disponible en: https://oig.hhs.gov/authorities/docs/03/050503FRCPGPharmac.pdf

70 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, pag.9 12/4/2003. Disponible en:
https://oig.hhs.gov/authorities/d ocs/03/050503FRCPGPharmac.pdf
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conocer tanto las politicas como los riesgos de la compafiia. Estos deben estar
destinados atodos los rangos de laempresa; ldgicamente la capacitacion debera variar
de acuerdo a la funcién adesempefiar por el destinatario de lamisma. Asimismo, deben
ser periddicos para garantizar que la preparacion de cada empleado e inclusive de los
representantes de la empresa se encuentre adecuada a las politicas vigentes y las
exigencias que aumentan dia a dia. Por lo cual, es habitual (y necesario) que las
compafias de la IF entrenen periédicamente alos empleados de sus distribuidores con
los que tendran relacién; e incluso a los empleados de los operadores logisticos que
lleven adelante el programa de soporte de pacientes; por lo general, suele tener lugar d
inicio de la relacién y luego, de forma periodica.”

Para concluir con este tema es imprescindible resaltar la importancia de la reaccién
inmediata ante los problemas detectadosy la toma de medidas correctivas. Podemos
resumirlo mencionando al CAPA (por sus siglas en inglés): Corrective and preventive
action’?, es decir, acciones correctivas y preventivas. Es un sistema basados en el
perfeccionamiento o mejora de los procesos institucionales con el objetivo de eliminar
causas de no conformidad u otras situaciones no deseadas desde la raiz, ya sea que
se hayan descubierto mediante el monitoreo antes de concretada una infraccién (accion
preventiva) como aquellas descubiertas una vez plasmada la infraccion (accion
correctiva); conforme lo vemos en el Grafico N° 2. El reporte de la deteccién de una
violacion a las autoridades deberia producirse dentro de los 60 dias de que la empresa

tengacertezas de dicha violacion .73

1 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, pag.10 12/4/2003. Disponible en:
https://oig.hhs.gov/authorities/d ocs/03/050503FRCPGPharmac.pdf

2 U.S. Food and drug administration, Corrective and preventive action basis, 2014. Disponible en:
https://iwww.fda.gov/files/about%20fda/published/CDRH-Learn-Presenation--Corrective-and-Preventive-
Action-Basics.pdf (Ultima consulta 2/8/2020).

73 Office of General Inspector de los E.E.U.U., OIG Compliance Program Guidance for Pharmaceutical
Manufacturers, péag. 13 12/4/2003. Disponible en:
https://oig.hhs.gov/authorities/d ocs/03/050503FRCPGPharmac.pdf
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ii. Grupal, anivel caAmaras empresarias: IFPMA y CAEMe

La Industria Farmacéutica debié encontrar laforma de gestionar los conflictos de interés y

cumplir con su objetivo de retener la confianza de la sociedad, incluso en algunos casos

intentar recuperarla. EIl modo que encontré fue autorregulandose con la redaccién de

cbdigos de buenas practicas a lo largo de los distintos paises que plantearan reglas claras

para los miembros de cada camara, como podemos ver en el gréafico a continuacién; siendo

la camara de EE. UU. (PhRMA) la precursoraen codigos de buenas précticas locales y

seguida por todo el resto de los paises:

! US sunshine

P act Feb. 2013
* French sunshine
* Belgium's i actMay2013
medicines act : * EFPIA disclosure
May 2006 JPMA (Japan) § code June 2013
AdvaMed * ABPI (UK) code promotion US healthcare :  First French EFPIA data
PhRMA code code of practices code reform Sunshine act collection
July 2002 Jan. 2004 May 2006 May 2008 Mar. 2010 report Aug 2013 CY 2015
2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
O O O O O O O O O
US 0IG Australian * Revised Revised ABPI * |« Revised W First
compliance competition & PhRMA code code of practices i ABPI code EFPIA
guidance consumer Jan. 2009 Jan. 2011 of practices disclosure
Apr. 2003 commission * Revised Jan. 2014 report
Mar. 2007 AdvaMed code i e French 2016
July 2009 i sunshine act
report due
i Feb.2014
: e FirstUS
i sunshine
report due
Mar. 2014
Gréfico 3

A nivel internacional, en 1981 IFPMA redacto el primer cédigo de la industria que tenia

como tema principal el marco para brindar la correcta informacion sobre los efectos y

efectos adversos de los productos.
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Hoy en dia, luego de periddicas revisiones la expectativa del Cédigo es que abarque de
forma mucho mas completa temas de Compliance para establecer el marco para clinical
research, fee for service, soporte para educacién médica continlia, entre otros.

La anteultima revision que tuvo lugar en 20112 expandi6é su alcance en miras de incluir
practicas de marketing con el fin de cubrir todas las interacciones con HCPs, instituciones
médicas y organizaciones de pacientes.

Mientras que con la ultima revision se alzo la vara, prohibiendo regalos a los HCPs. El
objetivo de dicha revisiéon fue crear un cédigo que estuviese basado en principiosy que
buscara unamayor integridad del negocio .

Todos los cambios incorporados por IFPMA, tal como vimos previamente, se fueron
replicando en los codigos de las camaras locales y asi la relacion de IF con los HCPs fue
viéendose modificada, siendo que muchos cambios fueron consecuencias de las sanciones
aplicadas por laSEC y el DOJ por casos de violacion a las disposiciones anticorrupcion de
la FCPA como, por ejemplo: (i) Proceso administrativo ante la SEC — File No. 3-17517 de
AztraZenecaPLC (2016)7°, donde se comprueba el uso de un tercero pararealizar el pago
de sobornos a HCPS; mientras que hoy en dia el Cédigo de CAEMe establece en su
apartada 5.5 la aplicacién del Codigo alas terceras partes. Otro ejemplo podriaser el caso
Securities and Exchange Commission v. Schering Plough Corporation (2004) a través de
cuya investigacion se descubri6 que el laboratorio realizaba donaciones a una fundaciéon
sin relacién a la comunidad del cuidado de la salud; pero que su presidente eramédico.
Por lo tanto, era la forma de pagarle los sobornos. Hoy en dia, el Cédigo de CAEMe
establece en su apartado 5.3 que las donaciones o subvenciones solamente podria ser
entregadas a instituciones, organizaciones, asociaciones o fundaciones relacionadas con
areas de salud que presten servicios de asistencia sanitaria social 0 humanitaria, de

investigacion, de docencia o formacion.

7 [FPMA, Code of Practice, pag.6, 2019.
S Ver punto C.2.
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Mientras que localmente, podemos encontrar a la Camara Argentina de Especialidades
Medicinales (CAEMe) que es una asociacién civil constituida el 27 de julio de 1925, cuyo
objetivo de acuerdo a lo compartido en su sitio Web oficial es: “Promovery concretar la
defensa armoénica y solidaria de los intereses comunes de asociados, asi como el
desarrollo de la industria farmacéutica nacional” 6.

CAEMe agrupa en nuestro pais a los laboratorios multinacionales; siendo una de las tres
camaras de la industria junto con Camara Industrial de Laboratorios Farmacéuticos
Argentinos (CILFA) y Camara Empresaria de Laboratorios Farmacéuticos (COOPERALA).
Tal como se analizé en el punto anterior, por la caracteristica de sus integrantes CILFAy
COOPERALA no se veian alcanzadas por las regulaciones anticorrupcion, como FCPA;
sino que recién con la sancién de la ley 27.401 empezaron a estar alcanzadas. Sin
embargo, estas dos Ultimas camaras aln no se autorregularon; por lo cual, quedara a
criterio de cada uno de sus miembros establecer estandares de Compliance.

A su vez, CAEMe es miembro de la IFPMA, la cual agrupa asociaciones y empresas
farmacéuticas a través del mundo.”’

CAEMe cuenta con un Codigo de Buenas Practicas de Promocion de Especialidades
Medicinales (el “Cadigo”) e interrelacién con los profesionales de la salud al que deben
adherir todas sus empresas miembro. Mas alla de la ley local, el Cddigo tiene como
principal inspiraciéon al Cddigo de Buenas Practicas de IFPMA, dado que CAEMe es
miembro de esta cAmara internacional y como tal se encuentra obligado a cumplir con sus
disposiciones’®. Ambas camaras, a través de sus codigos, tienen como objetivo establecer

estandares éticos para la promocion de productos medicinales, dandole principa

78 hitp ://www.caeme.org .ar/

T IFPMA, definicién traducida del inglés: “IFPMA representa a las compafiias y asociaciones farmacéuticas
basadas en lainvestigacion en todo el mundo. Los 2 millones de empleados de laindustria farmacéutica basada
en lainvestigaciéninvestigan, desarrollan y proporcionan medicamentos y vacunas que mejoran lavidade los
pacientes en todo elmundo. Con sede en Ginebra, IFPMA tiene relaciones oficiales con las Naciones Unidas
y contribuye con experiencia en la industria para ayudar a la comunidad mundial de la salud a encontrar
soluciones que mejoren lasalud global.” Disponible en: https://iwww.ifpma.org/. (Ultima consulta 4/8/2020)

8 |FPMA, Code of Practice, pag. 14, 2019.

CAEMe, Cédigo de Buenas Préacticas, pag. 3, 2018.
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importancia a la transparenciay preservando los principios de integridad en beneficio de
los pacientes y el interés general de la sociedad. ™

El Cédigo abarca la relacion de las empresas farmacéuticas con los profesionales de la
salud®, los pacientes®! y las organizaciones de pacientes®?,

Las exigencias en las interacciones con los distintos interlocutores o stakeholders fueron
aumentando con los aflos y el marco de accién se fue restringiendo cadavez mas; asi se
ve reflejado en el Cédigo de IFPMA; y consecuentemente, en el de CAEMe. Las mayores
exigencias fueron acompafiando la variacion de los riesgos que sufrio la industria, asi lo
comentdé Thomas Cueni, Director General de IFPMA#. Consecuentemente, la relacion

entre las empresas miembro y sus principales stakeholders tuvo que irse adaptando.

® CAEMe, Cadigo de Buenas Préacticas, pag. 3, 2018.

80 Definicion de CAEMe en su Cédigo de Buenas Practicas: “Sin perjuicio de lo que establezca la legislacion
vigente en la materia, cualquier miembro de la profesion médica, odontoldgica, farmacéuticao de enfermeria,
0 cualquier otrapersonaque, en el ejercicio de su profesion, pudierarealizar o condicionar las actividades de
prescribir, recomendar, adquirir, distribuir, dispensar o administrar una especialidad medicinal.”

81 Definicion de CAEMe en su Cédigo de Buenas Practicas: “Se refiere a la persona que recibe atencién
sanitaria, es decir, persona querequier de un servicio paramantener, vigilar o restablecer su estado de salud.”
82 Denificion de CAEMe en su Cédigo de Buenas Préacticas: “Son organizaciones sin fines de lucro, cualquiera
fuere su forma constitutiva, integradas principalmente por pacientes que padecen o padecieron una misma
enfermedad y /o familiares o cuidadores y, en general, tienen como finalid ad ayudar a pacientes y familias en
la problematica que viven.”

83 [IFPMA, Code of Practice, pag.7, 2019.
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VII. Conclusién

Alo largo de este trabajo, hemos tratado como la SEC y el DOJ fueron aplicando con mayor
rigidez laFCPA, para lo cual crearon unidades especiales paralapersecucion del fraude y
las violaciones a la FCPA.

También hemos visto que, tanto la SEC como el DOJ aplicaron multas millonarias a las
empresas infractoras®4, lo cual incluyé a la IF; e incluso la puso en el foco de las
investigaciones por la gran cantidad de interacciones con funcionarios publicos dentro de
los cuales encontramos a gran parte de los HCPs. Las investigaciones y la aplicacion mas
estricta de la FCPA motivaron a las empresas farmacéuticas a autorregularse e incluso a
autorregularse como industriaestableciendo estandares comunes, siendo un claro ejemplo
de esto los cédigos de IFPMAyY CAEMe. Esto significé unareeducacion de la IF y replanteo
de la formaen que llevaba adelante sus negocios.

Tal como mencionamos, existen estandares de la industria como los codigos de buenas
préacticas, pero asu vez, cada empresa se autorregula teniendo en cuenta las regulaciones
mencionadas anteriormente, asi como su tolerancia al riesgo. Ladecision de cada empresa
farmacéutica en cuanto a su tolerancia al riesgo se vera reflejada en su programa de
Compliance.

En esencia, todos los cambios han tenido como objetivo demostrar que las interacciones
con los HCPs, que son funcionarios publicos, estan motivadas por razones cientificas y no
buscan obtener ventajas comerciales indebidas a cambio de obsequios o pagos a dichos
funcionarios.

Si bien el comportamiento de otras empresas de la industria podria tener cierto peso, no
es una solucidn completa ni garantiza no ser sujeto de investigacion.

Las modificaciones incorporadas por la IF a la hora de interactuar con HCPs, que fueron
motivadas en gran parte por las investigaciones y sanciones aplicadas por los regulares,

llevaron a que la IF hoy en dia sea unaindustriatomada como ejemplo en lo que respecta

84 Ver ejemplos en el punto C.2.
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a Programas de Compliance. Dichos avances derivaron aque el foco de las investigaciones
de los reguladores se haya redireccionado a industrias como la industria de
telecomunicacioness®®.

Como conclusion, si bien vemos que laformade interactuar con los HCPs ha cambiado, lo
mas seguro es que aun siga cambiando siempre con miras a reflejar que dichas
interacciones tienen una finalidad cientificao de promocién legitima. Esto se debe a que
los riesgos desde una perspectiva de Compliance presentan cierto dinamismo, lo cual
implica que los controles llevados adelante por la IF deban acompafar dichos cambios con
el objetivo de evitar infracciones alas normas de anticorrupcién; y asi, evitar sanciones. En
un futuro, seguramente, cuestionaremos accionares que en el dia de hoy se encuentran

admitidos.

85 https:/iwww.sec.gov/spotlight/fcpalfcpa-cases.shtml
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