INDUSTRIA FARMACEUTICA

Radu Serban, avocat, partener
SCA Serban & Asociatii:
Regull interne de conformare
si investigatiile interne 1n
industria farmaceutica:
provocari, reglementari si

solutii

INTERVIU REALIZAT DE BEATRICE POPA

Industria farmaceutica este una dintre cele mai reglementate industrii din lume, iar acest
aspect aduce provocari majore atunci cand apar suspiciuni de nereguli sau potentiale fapte
penale. Complexitatea reglementarilor, suprapunerea multiplelor autoritati de control si
specificitatea activitatilor din domeniu fac ca politicile si investigatiile interne sa fie esentiale
pentru prevenirea riscurilor legale si reputationale, precizeaza Radu Serban, partener in

cadrul SCA Serban & Asociatii.

Care sunt motivele demararii unei
investigatii interne, pentru entitati
care isi desfasoara activitatea in
industria farmaceutica? Care sunt
principalele dificultati intampinate
in vederea conformarii cu legislatia
specifica industriei farmaceutice?

Investigatiile interne in industria
farmaceutica pot fi declansate din mai
multe motive, insa cele mai frecvente
rezida in semnalarea unor posibile acte
de coruptie sau frauda si necesitatea
de a raspunde unor investigatii externe
initiate de autoritati. Avand in vedere
natura strict reglementata a industriei,
orice abatere de la normele impuse
de agentiile de sanatate publica sau
de organismele de supraveghere
financiara poate atrage sanctiuni
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severe, atat din punct de vedere legal,
cat si reputational. Astfel, companiile
farmaceutice sunt nevoite sa actioneze
proactiv si sa identifice potentialele
riscuri Tnainte ca acestea sa escaladeze.
Un alt factor declansator poate
fi raportarea unor nereguli de catre
angajati sau parteneri externi prin
mecanismele interne de avertizare
(whistleblowing). Intr-un domeniu
unde interactiunile cu profesionistii
din sanatate, distribuitorii si
autoritatile de reglementare sunt
frecvente si complexe, pot aparea
suspiciuni privind conflictele de
interese, acordarea de beneficii
nejustificate sau incalcarea politicilor
de transparenta. Aceste aspecte pot
genera riscuri juridice semnificative

pentru companie, motiv pentru care
o investigatie interna devine necesara
pentru a evalua si a remedia situatia.

Nu in ultimul rand, investigatiile
interne pot fi initiate ca masura
preventiva, in cadrul programelor de
audit si conformitate. Monitorizarea
constanta a proceselor interne si
efectuarea unor verificari periodice
pot ajuta companiile sa detecteze din
timp eventuale deficiente in sistemul
de control si sa implementeze masuri
corective. Intr-o industrie in care
siguranta pacientilor si respectarea
reglementarilor sunt esentiale,
preventia este intoldeauna mai
eficienta decat gestionarea unei crize
aparute brusc.

Cum pot companiile farmaceutice
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sa se protejeze in fata riscurilor
legale si sa demareze, la timp, o
investigatie interna?
In fata unui mediu din ce in ce mai
complex si mai exigent, companiile
farmaceutice trebuie sa adopte o
strategie clara de preventie si reactie
rapida, pentru a identifica eventuale
cazuri care pot genera demararea unei
investigatii interne.
Cateva dintre masurile esentiale pe
care le recomandam sunt:
¢ Implementarea unor mecanisme
de conformitate robuste, care
sa includa politici clare privind
etica in afaceri, relatiile cu
profesionistii din domeniul
sanatatii si reglementarile
anticoruptie.

e Organizarea de training-
uri periodice, astfel incat
reprezentantii si angajatii
companiei sa inteleaga clar
obligatiile legale si sa fie capabili
sa identifice comportamente
neconforme.

e Obtinerea recurenta de opinii
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profesionale pe teme specifice,
in special cele privitoare la taxe
si aplicahilitatea unor tratamente
fiscale anumitor categorii de taxe
specifice industriei.

o  Utilizarea de mecanisme
adecvate in monitorizarea
proceselor interne, pentru a
identifica din timp posibilele zone
de risc.

Colaborarea cu avocati specializati
in drept penal este extrem de
importanta, pentru a avea in vedere
cat mai multe dintre aspectele
practice care pot genera riscuri si care
sunt atat de complexe si dinamice.

Este important sa se ia in conside-
rare si schimbarile care au loc la nivel
international. Un exemplu relevant
este noua legislatie din Marea Britanie
privind ,incapacitatea de a preveni
frauda“ (failure to prevent fraud).
Aceasta infractiune va fi sanctionata
incepind cu sepltembrie 2025 si va
avea aplicabilitate extrateritoriala.
Totusi, companiile multinationale nu
vor fi trase la raspundere daca pot

demonstra ca au implementat masuri
adecvate pentru prevenirea fraudei,
precum mecanisme de conformitate
robuste sau programe regulate de
training.

Aceste masuri s-au dovedit
esentiale siin cadrul investigatiilor
desfasurate de Departamentul de
Justitie din Statele Unite ale Americii
n temeiul FCPA (Foreign Corrupt
Practices Act). Desi administratia
actuala de la Washington a suspendat
temporar aceste investigatii, exista
posibilitatea ca, in viitor, Departamen-
tul de Justitie sa examineze actiuni
care ar putea intra sub incidenta
FCPA, chiar daca acestea au avut loc in
perioada suspendarii. Desigur, o astfel
de investigatie ar trebui initiata in
termenul legal de prescriptie.

Ce recomandati factorilor
decizionali din industria
farmaceutica?

Intr-un mediu de afaceri atat de
strict reglementat, dar si extrem de
competitiv, recomandarea mea este ca
eforturile catre atingerea si pastrarea
conformitatii sa fie tratate ca un
element strategic esential pentru
formarea si imbunatatirea culturii
organizationale. Provocarile legale si
de conformitate nu apar dintr-o lipsa
de buna credinta, ci din complexitatea
reglementarilor, viteza si cadenta
acestora si problemele izvorate din
interpretarea acestora.

Este important ca liderii din
domeniu sa se foloseasca de
colaborarile cu expertii in drept
penal, pentru a se asigura ca dispun
de informatiile necesare pentru alua
decizii corecte si bine fundamentate,
dar si pentru a reactiona in cel mai
scurt timp la schimbari sau provocari
aparute zilnic.

Astfel, gestionarea riscurilor
juridice nu va mai fi o povara,
ci un proces integrat in cultura
organizationald, care asigura
conformitatea si buna desfasurare a
activitatilor, minimizand disruptia
si favorizand cresterea constanta si
sanatoasa. =
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