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PARTE GENERALE
1. PREMESSA

Si premette che Mundipharma Pharmaceuticals S.rl. (di seguito anche la 6 Soci @t " 6
OMundipharma ¢), consapevole che il raggiungimento degli obiettivi aziendali avviene anche
attraverso un efficiente ed efficace controllo interno ed una corretta gestione del rischio, ha
provveduto a rivisit are e potenziare la propria previg ente organizzazione aziendale e relativo sistema

di controllo tale da renderlo ido neo anche ad una gestione consapevole dei rischi normativi previsti

dal Decreto legislativo 231/2001, intr oducendo i | cosiddetto 0MO6peviktd dal Or g a
suddette Decreto.

Il presente documento (unitamente al Codice Etico) costituisce, pertanto, il Modello di organ izzazione,
gestione e controllo (di seguito, i | Modello 6) adottato ai sensi del D.Lgs. n. 231/2001 (di seguito, il
oDecreto6) da Mundipharma oggetto di rivisitazione a seguito delle evoluzioni normative che tale
norma ha nel frattempo subito .

Sono destinatari del Modello (di seguito i oDestinatari 6¢) i componenti degli organi sociali della
Societa(ivi inclusi gli organi di control lo ovvero il Collegio Sindacale, la societa di revisione legale dei

conti, gli amministratori , il general managerc ome megl i o evi denzi ,gptesentatoe | | 0
quale Allegato 4), il personale (e, in particolare, lavoratori subordinati, lavoratori autonomi, lavo ratori
somministrati, stagisti, apprendisti e tutti coloro, compresi gli outsourcers che a qualsivoglia titolo

prestano attivita lavorativa a favore della Societa), i Soci (e controparti correlate come meglio
evidenziate nel societogramma di cui oltre) nonché gli agenti esclusivi o con rappresentanza della

stessa.

Al tri soggetti di ver si dai Destinatar:i sopra citat
Societa sono in ogni caso tenuti al rispetto delle prescrizioni del Decreto e dei principi etici adottati

dal |l a Soci et 1CodielEtcd a titolo iedemplifidativo tra essi devono ritenersi ricompresi i
collaboratori esterni, i consulenti, i parthers commerciali e/o finanziari e i fornitori della Societa.

Mundipharma , come noto, hadeciso di adottare un proprio Modello ai se nsi e per gli effetti di cui al
Decreto, in modo da realizzare al proprio interno un adeguato sistema operativo e di controllo che
consenta di prevenire, nello svolgimento delle attivita aziendali, la commissione degli illeciti rilevanti
ai sensi del citato Decreto.

Lbadozi one del Modell o contribuisce a migliorare |
consentendo in particolare di:

0] incrementare | 6efficacia e |l a trasparenza de
chiara e puntuale individuazione delle competenze e dei ruoli assegnati a ciascuno dei
soggetti coinvolti;

(i) rafforzare (anche tramite la previsione di specifiche sanzioni) nei dipendenti/collaboratori
della Societa nonché nei soggetti terzi che con la stessa si trovano ad opare, la cultura
della legalita e del rispetto dei principi etici condivisi da Mundipharma , contribuendo cosi
a migliorare altresi la percezione della Societa da parte della collettivita in cui essa si trova
ad operare.

Il Modello di Mundipharma si compone di una Parte Generale e da Parti Speciali relative alla diverse
tipologie di illeciti rilevanti ai sensi del Decreto che la Societad potrebbe correre il rischio di commettere
nella propria attivita. Costituisce parte integrante delMod el | o anche | dall egato Co

La Parte Generale contiene:
T undintroduzione relativa ai contenut.i del l a nor

1 una preliminare descrizione della attivita della Societae della sua struttura organizzativa ;
1 una descrizione della struttu ra di Corporate Governance della Societa.
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I Modello, in seno alla Parte Generale, tratta altresi dei seguenti argomenti:
T Id0Organi smo di Vigilanza (dalla nomina, alle fu

91 iflussiinformatividaeverso | 8 Or gani smo di Vigilanza,;
1 laformazione continua in materia 231;
1 il sistema disciplinare.

Dal | danal i dadelld 8oci¢tea delbata strutiura di Corpo rate Governance e organizzativa,
sono statiindivi duati:
1 i principali attori dei proces si aziendali e relative responsabilita;

1 le principali caratteristiche dei processi (cicli) operativi;

1 le fasi dei processi ritenuti sensibili ai sensi del Decreto, nei quali potrebbero 0 c o n s udmar s i
reati previsti dalla normativa;

1 la mappa dei rischi reati;
1 ifattori mitiganti (o presidi di controllo) che la Societa adotta per la prevenzione dei reati.

Le Parti Speciali contengono invece la descrizione dei processi sensibili, la mappatura dei rischi e le
cosiddette schedelegali ovvero schede di analisi relati ve ai seguenti aspetti cardini della norma :
91 irischi-reato;
1 le probabilita di realizzazione;
1 le modalita di realizzazione;
1 i process sensibili con una descrizione:
o dei singoli rischi reato presupposto, individuabili;
o le modalita di realizzazione degli stessi;
o i c.d. fattori mitiganti , che dettagliano, (coerentemente al corpo di procedure
preesistenti in ambito Mundipharma ed in relazione alle singole tipologie di illecito a
rischio commissione da parte della Societa),gli specifici principi di comportamento e
protocolli di controllo ¢ u i att ener s ile attivath & deapmbeissi sensibiliea
rischio indi viduati .

Il Modello conclude con allegati tecnici, che ne costituisconoparti integranti, ovvero:

9 il Codice Etico (riportato in un separato documento );

9 il testo del Decreto Legislativo 231/2001;

9 il Catalogo dei rischi reato presupposto previsti dal D. Lgs. 231/2001;

T il Societogramma e | 60Organigramma dell a Societ?”

9 la descrizione dei processi sensibili, comprendentil 6 esempi | i fi cazione di a
associati a tali processi e il riferimento alle possibili fattispecie di rischio;

T | & el el gproceddire organizzativ e e linee guida in essere alla data del Modello;

T il riepilogo dei fl ussi informativi.periodici d
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2. INTRODUZIONE : 1L DECRETO LEGISLATIVO 8 GIUGNO 2001N. 231
2.1 INTRODUZIONE

Si ritiene sia di preliminare importanza anteporre a quanto viene di seguito illustrato , una sintetica e
pratica descrizione dei contenuti sostanziali del Decreto e delle sue finalita, al fine di consentire a
qualunque destinatario del presente Modello, di avere una immediata e sostanziale comprensione
del | 6i mp or firmlitazeadei cohtenuti deetica economica che la norma in oggetto si fa ddante
causa.

In particolare il D.Lgs. 231/ 2001 ( d iDeceeted haiintradotto mel noséro ordinamento una
specifica forma di responsabilita dei soggetti giuridici (ovvero delle Societa), diversi dalle persone
fisiche ( dEntid)s meg alcuni areati, dlustrati nel successivo Par. 25 della presente
introduzione , commessi nel loro interesse e/o a loro vantaggio.

La responsabilit”™ dell 6Ente, che seppur qualificat
la responsabilita penale, € specifica, autonoma e aggiuntiva rispetto a quella della persona fisica che

ha materialmente posto in essere la condotta criminale.

Al sensi del Decret o, | 6Ente =~ responsabile per i

0] persone in posizione apicale, o0 s si a i soggetti al vertice de

del | 6ENt e con funzi oni di rappresentanea, a
controll o di f ate/oo del |l ENnt e

(ii) persone sottoposte alla direzione o vigilanza dei suddetti soggetti .

Quanto alla nozione di interesse e/o vantaggio, esso deve consistere in un beneficio di natura
economica o comunque di undutilit?’ di cui | 6Ent e
mancanza del quale il Decreto e le relative applicazioni non trovano attuazione (esempio: se una figura
apicale erogana ricompensa ad un dirigente di un ente pubblico o privato a rilevanza pubblica, al fine di
conseguire un indebitocommmessaaggoposeal Aagdegnadpepa
quale la figura apicale presta la sua attivitajeste un beneficio derivante dal fatturato che consegue dalla
commessa vendut a all 6ente pubblico o privato a ri
2.2 SANZIONI APPLICABILI

Le sanzioni previste dal Decreto sono:

1 sanzioni pecuniarie : il loro ammontare pud variare, salvo casi particolari, in ragione del
comportamento e delle condizioni patrimoni al.i
giudice caso per caso;

1 sanzioni interdittive:

0 interdizione (temporanea da un minimo di tre mesi fino ad un massimo di d ue anni o,
nei casi pi % gravi, permanente) dall deserci

0 sospensione o revoca di autorizzazioni, licenze e/o concessioni,
o0 divieti di contrattare con la Pubblica Amministrazione, salvo che per ottenere le
prestazioni di un pubb lico servizio,
0 esclusione da agevolazioni, finanziamenti, contributi e sussidi ed eventuale revoca di
quelli gia concessj
1 confisca: ha per oggetto il profitto del reato, anche per equivalente;

1 pubblicazione della sentenza di condanna: puo essere dispostadal giudice in correlazione
ad una sanzione interdittiva.
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2.3 ESENZIONE DA RESPONSABILITA

La responsabilit”™ del | 0dpplitaeioneadelle summenzionaieesanziddienonrée t o ¢
automati ca; nel |l i pot esi di reato commesso da so
risponde se dimostra che:

0] | 6or gano d idotialp ed éffeacemante attuato, prima della commissione del
fatto, un idoneo modello di ge stione e organizzazione( di s e gModetlood); i | 0o

(i) il compito di vigilare sull dosservanza e f
| 6aggi ornamento =~ stato affidato ad wun organ
poteri di iniziativa e controllo (di s e g u iOtdWwo); 0o

(iii) gli autori dell dil | eceéludemndolraudolerdementeniMedsll®;o i | r e

(iv) non vi =~ stata omessa o insufficiente vigilan

Nel caso di un reato commesso da persone sottoposte alla direzione o vigilanza dei soggetti in
posi zione apicale, sar”™ sufficiente provare | 6adoz

2.4 LE CARATTERISTICHE ESSENZIALIDEL M ODELLO EDELL § OV

L6i donei t”™ del Model |l o a prevenir e dompletezzd, ésaustieita e e s
e specificita: esso deve, pertanto, essere il pit possibile dettagliato e costruito in base alle specifiche
caratteristiche dell 8ENnt e. I n 0 g n requisit mimmi stabiliti ddo d e | |
Decreto:
0] individuazione delle attivitd e dei settori nel cui ambito possono essere commessi i reati
(c.d. mappatura dei rischi);

(i) previsione di specifici protocolli e procedure aziendali al fine di disciplinare la formazione
e | 6attuazione dell e decisioni dell 8Ent e;

(iii) individuazi one delle modalitd di gestione di apposite risorse finanziarie idonee a
prevenire la commissione dei reati;

(iv) previsione di obblighi di informazione chiara e capillare n e i confront.i del | 60
(v) introduzione di un adeguato ed efficace sistema disciplinare;

(vi) effettuazione di verifiche periodiche e di eventuali revisioni ed aggiornamenti del
Model | o, in ragione sia delldintroduzione di
organi zz &tnitwa odelalmbi amenti dell dattivit”™ svol

Quanto alle principald:@i car att er i sautononhieeed thaipenddéntad V , i
quale requisiti essenziali ed imprescindibili .

Esso dovra, pertanto, godere di una totale indipendenza rispetto agli altri organi societari, essere
costituito da soggetti dotati de i requisiti di professionalita, onorabilita, autonomia ed indipendenza e

di sporre di adeguate r i s or sumerdzione,ainefettid p oteei di inidiativau n 6 a d
e vigilanza.

2.5 | REATI RILEVANTI Al SENSIDEL  DECRETO 2

I reat.i che possono comportare | 8insorger dcomtbaad | a r
0ggi in vigore) sono in fase di continua espansione ericomprendono fattispecie criminali di natura
alquanto eterogenea fra loro. A titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, i principali illeciti
rilevant.i per | dapplicazione dell e sanzi oni previs

2 Sempre ai fini di pratici ta anche didattica del presente Modello, si riportano in tale sede solo per cenni le
famiglie di reat.i contempl ati da Decreto e DBlgs. 23l/0@nda al
per una esposizione dettagliata dei reati e della loro descrizione.
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reat i nel |l ambito dei rapport.i ¢adtn24 & 25 dé! Ddrretb)i ¢ a
quali dindebita percezione di erograzioni, truffa in danno dglato o di un ente pubblico o per il
conseguimento di erogazioni pubblche e frode informatica in diellwostato o di un ente pubblijco

frode nelle pubbliche fornitubled c oncussi one, induzione i, maffieobi t a
illecito diinfluenzee cor r;uzi oneod

reati informatici e trattamento illecito di dati personali (art. 24-bis del Decreto), quali ad
esempio falsita in un documento informatico pubblico o avente efficacia probatoria, accesso
abusivo ad un sistema infcypermat Mesodo tel ematico

falsita in monete, in carte di pubblico credito, in valori di bollo e in strumenti o segni di
riconoscimento (art. 25-bis del Decreto), quali ad esempio ofalsificazione di monete, spendita e
introduzione nelloStato, previo concertadi monete falsificate oalterazione di monede 0spendita e
introduzione nello stato dnonete falsificate ouso di valori di bollo contraffatti o alterati

del i tti contro | 8i ndushistldeD eeretd),lg u@ad mmea d ctiehmte (Ma i ©
' ibert”™ dell 6i ndysothrcontao leeindudteel nazomdinmedo dieo nel | des e
commercio , vendita sostanze alimentare non genuine come geduine

reati_societari (art. 25ter del D ecreto), quali, ad esempio, OFalse comunicazioni soci@li

oo mpedito ,clomdelbild ®6restit dzdOpemEn id ipregiudiziofdeir i me
creditorid, 0Aggiotaggi@® OFalso in prospettn

reat. aventi finalit? di terrori s nat 26quatdrdee ver si

Decreto), previsti dal codice penale e dalle leggi speciali e delitti posti in essere in violazione
di guanto pr e idala Convdnzibne @ntemazionale per la repressione del
finanziamento al terro rismo fatta a New York il 9 dicembre 199

del i tti contro | a vit aarte25dquatéer.d debDeerato) t " quadi viopgualk é

di mutilazione degli organi genitali femminilid
reati contro la personalita individuale  (art. 25-quinquies del Decreto)) ,q u a | Ridukziene in
schiavittbo O Mant eni ment o i n, Brastituziane mihotdé, oTraitardi pereon@v i t %4
ed altre fattispecie criminali simili;

illeciti posti in essere nei rapporti con i mercati finanziari (art. 25-sexies del Decreto), quali
i reati di abuso di informazioni privilegiate nonché di manipolazione del mercato di cui agli
artt. 184 e ss del Decreto Legislativo n. 58 del 24 febbraio 1998;

omicidio colposo e lesioni personali gravi o gravissime (art. 25-septies del Decreto) dei
di pendent i del | 6ENnt e dovut e -iafortumistich¢ & zdi tutela del
del | 6i giene e dell a s aéxbhigs. 81V2008le 8sanwdifichejnt e di I a

reati di ricettazione, riciclaggio o impiego di denaro, beni o utilita di provenienza illecita
nonché autoriciclaggio (art. 25-octies del Decreto), come previsto dal D.Lgs. 21 novembre
2007 n. 231e ss modifiche tra cui le ultime con D.Lgs. 169/2012;

delitti_ in_materia di violazione dei diritti d 6 a u t(atr 25novies del Decreto) che
includono, inter alig, le fattispecie di abusiva duplicazione, per trarne profitto, di programmi
per elaboratore, nonché di riproduzione, trasferimento su altro supporto, distribuzione,
comunicazione, presentazione o dimostrazione in pubblico, del contenuto di una banca dati;
estrazione o reimpiego della banca dati; distribuzione, vendita o concessione in locazione di
banche dati;

reato di induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci
all'autorita giudiziaria (art. 25-decies del Decreto);

illeciti in materia di danno ambientale  (art. 25-undecies del Decreto) (quali, ad esempio, la
violazione di norme che regolano lo smaltimento di rifiuti o lo svolgimento di attivita
pericol ose per | a es B.Lgs.t121/2(H1, ol iH anatdyia €inconemercio
internazionale di esemplari di flora e fauna in via di estinzione e detenzione animali
pericolosi; o in materia di tutela dell'ozono stratosferico e dellambiente; o in materia di

i nguinamento dell dambient;e marino provocato da

impiego di cittadin i di paesi terzi il cui soggiorno € irregolare (art. 25-duodecies del
Decreto);
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razzismo e xenofobia (art . 25-terdecies del Decreto);

reati di frode in competizioni sportive, esercizio abusivo di gioco o di scommessa e giochi
d'azzardo esercitati a mezzo di apparecchi vietati (art. 25 -quaterdecies del Decreto);

reati tributari  (articolo 25-quinquiesdecies del Decreto);
contarbbando (25-sexiesdecies del Decreto);

reati a v e rnransnaziorake @ (Lemge A46/2006)q u a l i ad esempi o, | 6las s
delinquere, | dassociazione di tipo mafioso, | 6assofi a
sostanze stupefacenti o psicotrope, ove siano caratterizzati da un elemento di
otransnazionalitédche ricorre qualora il comportamento criminale:

0 sia stato commesso in piu di uno Stato;

0 ovvero sia stato commesso in uno Stato, ma una parte sostanziale della sua
preparazione, pianificazione, direzione o controllo avvenga in un altro Stato;

0 ovvero sia stato commesso in uno Stato, ma in esso sia implicato un gruppo criminale
organizzato impegnato in attivita criminali in piu di uno Stato;

0 ovvero sia stato commesso in uno Stato ma abbia effetitsostanziali in un altro Stato;

reati di criminalita organizzata ,tra cui s i evidenziano | dassontéd4l®&zi one¢ a
del codice penale nonchél 6 associ azione a del i nquer eis del st ajmp
codice penale;

Il presente Modello Organizzativo recepisce le previsioni introdotte dalla Legge n.179/2017

c. d. Legge sul Whi stl ebl owing che ha integratio
seguenti disposizioni:

o | 8i mpl ementazione di uno o pi % canal: che ¢on
5, comma, lettere a) e b), di presentare, aut el a del | 6i ntegrits del|l ©
circostanziate di condotte illecite, rilevanti ai sensi del Decreto e fondate su elementi
di fatto precisi e concordanti, ovvero di violazioni del modello di organizzazione e
gestioned el | 6ent e, d iti a conoscenza irmragionevdella funzioni svolte;
tali canali garantisconolar i servatezza dell didentit?” del S

gestione della segnalazione

o almeno un canale alternativo di segnalazione idoneo a garantire, con modalita
informatich e, lariservatezzad el | 6i dent it del segnal ante

o il divieto di atti di ritorsione o discriminatori, diretti o indiretti, nei confronti del
segnalante per motivi collegati, direttamente o indirettamente, alla segnalazione;

0 nel sistema disciplinare adottato ai sensi del comma 2, lettera e), sanzioni nei

confronti di chi viola le misure di tutela del segnalante, nonché di chi effettua con
dolo o colpa grave segnalazioni che si rivelano infondate.




3. GLOSSARIO

Nel presente documento le seguenti espressioni hanno il significato di seguito indicato:

Aree di attivita a rischio - operazioni o atti che espongono la Societa al rischio di commissione di uno
dei reati disciplinati dal Decreto

CCNL - Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro attualmente in vigore ed applicato da
Mundipharma

Societa o Azienda & Mundipharma Pharmaceutic als S.r.l.o semplicemente Mundipharma

Consulenti - coloro che agiscono in nome e/o per conto di Mundipharma sulla base di un mandato o
di altro rapporto di collaborazione

Destinatari @ tutti i dipendenti, i fornitori, i consulenti, le figure apicali (come di seguito definite), gli
organi sociali (come di seguito definiti) e tutti i soggetti con i quali la Societa interagisce

Esponenti della Societa 6 tutti i dipendenti, le figure apic ali (come di seguito definite), gli organi
sociali (come di seguito definiti)

Dipendenti - tutti i dipendenti di Mundipharma (compresi i consulenti interni)

D.Lgs. 231/2001 0 Decreto-i | decreto |l egislativo n. 231 del/l
Funzioni Apicali o management - le persone che rivestono funzione di rappresentanza, di
amministrazione o di direzione dell'ente o di una sua unitd organizzativa, dotata di autonomia
finanziaria e funzionale, nonché da persone che esercitano, anche di fab, la gestione e controllo
dell'ente

Linee Guida - le Linee Guida in tema di responsabilita amministrativa delle societa (D.Lgs. 231/2001)
emanate daConfindus tria ed associazioni di categoria tra cui Assobiomedica

Modello - il modello di organizzazione, gestione e controllo previsto dal D.Lgs. 231/2001

Organismo di Vigilanza (OdV) - organismo interno, istituito ai sensi del Decreto, preposto alla
vigilanza sul funzionamento e sul |l Oroamengr vanza

Organi Sociali 0 Tutti gli Organi di direzione e controllo di Mundipharma
Organo Dirigente 0 CdA di Mundipharma

Organigramma Aziendale: rappresentazione grafica dei principali attori aziendali & interni ed esterni,
con evidenza delle linee di rip orto e dei livelli di responsabilita

Societogramma: rappresentazione grafica dei rapporti di controllo e di collegamento tra
Mundipharma S.r.l. e i suoi proprietari e Mundipharma S.r.l. .

Outsourcer s - societa esterne, professionisti e altre controparti contrattuali che svolgono attivita di
servizio in favore di Mundipharma

P.A. - la Pubblica Amministrazione, inclusi i relativi funzionari ed i soggetti incaricati di pubblico
servizio (tra cui le Autorita sanitarie di Vigilanza)

Partners - controparti contrattuali (anche i terzisti, collaboratori, commerciali, advisor, agenti
nazionali ed internazionali, ecc) della Societa sia persone fisiche sia persone giuridiche, con cui
Mundipharma addivenga ad una qualunque forma di collaborazione contrattualmente regolata, ove
destinat.i a cooperare con | asibdit ess a nel |l dambi

Processo sensibile - attivita/processo nel cui ambito ricorre il rischio di commissione dei reati.
Trattasi dei processi nelle cui fasi, sottofasi o attivita si potrebbero in linea di principio configurare le
condizioni, le occasioni o i mezzi per la commissione di reati, in via strumentale alla concreta
realizzazione della fattispecie di reato

Reati - i reati ai quali si applica la disciplina prevista del D.Lgs. 231/2001 e successive modifiche

Gare Pubbliche & con questo termine si intendono, ai fini del presente modello, tutte le Procedure
Competitive di assegnazione ad evidenza pubblica (italiana o estera) per qualunque finalita di specie
(esempio: bandi, ottenimento di concessioni, contributi, ordini, ammissione a benefici derivanti da
sgravi fiscali, ecc)

Diventano parte integrante del presente glossario, le nomenclature indicate anche nelle procedure
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della Societa alle quali si rimanda.
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PARTE GENERALE
4. LA SOCIETAE LA SUA STRUTTURA ORGANIZZATIVA :IL MODELLO

La Societ”™, con sede |l egale e operaltdanvtiaviMi’l afmar n
del commerci o dei prodotti chimici e coloranti, no
sviluppo e commerciali zzazione di prodotti chimici e farmaceutici, cosmetologici, integratori

alimentari e altri preparati.

La struttura del la Societa € di tipo funzionale.

Léanal i si della struttura organizzativa, nonch® dg¢
individuazione e alla mappatura dei processi sensibili, relativi areati presupposto previsti dal Decreto
Legislativo 231 e alla strutturazione del Modello 231 con relativi presidi di controllo, che nel loro

complesso individuano e <costitui s dc&onoollolAdi€ddatealini zz az i

Mundipharma nel suo insieme. Per una migliore comprensione della struttura Societaria e di
Governance, Organizzativa e di controllo, di Mundiph arma, sono riportati in allegato il
Societogrammael 8 Or gani gramma aziendal e

Nel seguente paragrafo si descrivono la struttura di Cor porate Governance della Societa el sistema
delle deleghe e delle procure.

5. CORPORATE GOVERNANCE

5.1. PRINCIPI GENERALI

La Societa e i suoi organi conformano la loro attivita, ai principi di sana,corretta gestione societaria al
imprenditoriale sanciti dal Codice Civile, nonché a quelli stabiliti dal Codice Etico.

Tale sistema di governo societario €& orientato:
9 alla massimizzazione del valore dei Soci

1 alla qualita del servizio ai clienti;
9 alla trasparenza nei confronti del mercato.

Lo Statuto di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. definisce che la Societa possa essere amministrata
alternativamente da un Amministratore Unico o da un Consiglio di Amministrazione, composto da
almeno due membri.

Pertant o, coerentement e, con quanto previsto dal |l ¢
Pharmceuticals S.r.I. ha nominato un Consiglio di Amministrazione comp osto da tre membri.

Ruolo del Consiglio di Amministrazione

Il Consiglio di Amministrazione (o in breve anched Cd)da@ i | potere e il dovere
soci al e, perseguendo | dobiettivo primario della c¢r
|l e decisioni necessarie o utili per attuare | 86ogget

Poteri del Consiglio di Amminist razione

Il Consiglio di Amministrazione 0 ha tutti i poteri di ordinaria e straordinaria amministrazione, esclusi i
poteri che la legge o il presente Statuto riservano espressamenta,agsewitando il generale potere di
indirizzoedicontrol | o sul | dattievistu'l | doestdl dar6dSogein op hdhartisolare:i al e

f nomnhadirettori, pr o d uarda t edlatan dnnigendre pere dpterminati atti o
categorie di atti;

delega, entro i limiti di legge, i suoi poteri ad uno o piu dei suoi membri ;

rappresenta la Societa di fronteai terzi ed in giudizio, secondo le modalita e con le limitazioni
stabilite dalil datto di nomi na

1 esamina ed approva i piani strategici, industriali e finanziari della Societa;

E ]
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1 valuta ed approva il budgetannuale della Societa;

1 esamina ed approva le operazioni 8 compresi gli investimenti e i disinvestimenti 9 che, per
loro natura, rilievo strategico, entita o impegni che possono comportare, abbiano incidenza
notevole sulldattivit”™ della Societ"”;

1 valutal 6adeguat ezza del\vo&amsiksédtitoe cantabjeadalla Sozietat i
1 redige ed adotta le regole di corporate governana®lla Societa;

9 attribuisce e revoca le deleghe agli Amministratori, definendo i limiti, le modalita di esercizio
e la periodicita, con la quale gli organi delegati devono r i ferire al Consi gl

svolta nell desercizio delle deleghe |l oro confeni

9 vigila sul generale andamento della gestione, con particolare attenzione alle situazioni di
conflitto di interessi e ai rapporti con controparti correlate ;

esercita gli altri poteri ad esso attribuiti dalla legge e dallo Statuto.
sovraintende al processo di redazione di bilancio e della informativa finanziaria secondo il
guadro normativo di riferimento.

=a =

Doveri degli Amministratori

Gli Amministratori apportano alla Societa le specifiche professionalita di cui sono dotati; conoscono i
compiti e le responsabilitd della carica; dedicano ad essa il tempo necessario; deliberano in modo
informato; mantengono riservate le informazioni acquisite in ragionedel | duf fi ci o ri copert

Composizione del Consiglio di Amministrazione

Il Consiglio di Amministrazione , secondo quanto indicato da Statuto, € composto da almeno due
Amministratori selezionati dai due soci Ordinari su una lista di 8 candidati. Spetta agli stessi Soci, 0 in
casi di mancata assegnazione da parte dei soci al consiglio stesso, la nomina del Presidente

A comporre il Consiglio di Amministrazione sono chiamati soggetti che per specifiche competenze
sono in grado di ¢ oendi delibepagionirvalutate linlognelasosaspetio & pienamente
motivate.

In caso di nomina di procuratori, agli stessi debbono essere conferiti poteri specifici in ottemperanza al
principio della segregazione dei poteri.

Presidente del Consiglio di Ammin istrazione

Il Consiglio di Amministrazione ha deliberato di conferire al Presidente del Consiglio di
Amministrazione, individualmente, tutti i pi0 ampi poteri di ordinaria e straordinaria
amministrazione spettanti al Consiglio di Amministrazione, senza li mitazione alcuna, ivi incluso, a
titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, il potere di nominare e revocare mandatari
procuratori speciali per determinati atti o categorie di atti, ad eccezione solo di quanto sia riservato
alla decisione dei soci dalla legge o dallo statuto.

Il Presidente del Consiglio di Amministrazione, ferme restando le previsioni statutarie:

T convoca | e riunioni del Consiglio di Ammi ni str
preparazione delle riunioni, trasmette ai Con siglieri, con la necessaria tempestivita tenuto
conto delle <circostanze del caso, l a documen
partecipazione ai | avori dell dorgano coll egial g

1 regola lo svolgimento delle riunioni e delle votazioni;

1 provvede a che il Consiglio sia regolarmente informato sui fatti di maggior rilievo intervenuti
e, al meno semest r adamento geeeralea@ellaSo@etas ul | 0 a

General Manager
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Al General Manager sono conferiti, come gia detto in precedenza poteriper| 6 ammi niesdellea z i o1
Societa, ad eccezione dquanto supera i poteri a lui assegnati. Il General Manager, inoltre, in base ai
poteri conferitigli :

1 sovrintende a tutte le strutture aziendali;

1 formula le proposte al CdA in merito alla struttura organizzativa, ai programmi generali di
sviluppo e investimento , ai programmi finanziari e al bilancio previsionale;

f cural 6 adegudeetlelzbzass sett o organi zzat i Wwwmoporzianalmante i st r g
alladimensi one e natura dell 6i mpresa;

1 riferisce a CdA e al Collegio Sindacale e alla societa di revisione legale dei conti
periodicamente almeno ogni anno, circa | alldamento e le operazioni di maggior rilievo; .

Riunioni del Consiglio di Amministrazione

Il Consiglio di Amministrazione si riunisce periodicamente, con cadenza almeno semestrale, e
comungque ogni gual volta | o richieda, a giudizio
altresi su iniziativa dei Consiglieri, ai sensi di legge e di Statuto.

Le riunioni del Consiglio sono presiedute dal Presidente, il quale si avvale della collaborazione del
Segretario, che puo essere anche esterno al Consiglio di Amministrazione.

Ogni Consigliere ha facolta di proporre argomenti di discussione per le riunioni del Consiglio; spetta
al Consiglio decidere se e quando | 6argomento sar?’

Deleghe

Il Consiglio di Amministrazione attribuisce a uno o a piu suoi componenti apposite deleghe,
determinandone | 0o g gaehi manerdo revocarle.mi t i , e pu, in

Il Consiglio di Amministrazione puo attribuire a suoi componenti particolari incarichi, definendone
oggetto, limiti e durata.

Nell dambito dell e deleghe conferite, con rifelei men
operazioni bancarie, i poteri di firma sono esercitati congiuntamente almeno tra due procuratori, al
fine di garantire un effettivo controllo.

Compensi e rimborsi spese
Eventuali compesi variabili riconosciuti ai Consiglieri sono stabiliti con decisione dei Soci.

Ai Consiglieri possono essere rimborsate le spese sostenute soltanto se previsto nello Statuto e se si

tratta di spese relative ad attivita che il richiedente ha legittimamente svolto per conto della Societa. Il

rimborso di tali spese deve comunque avvenire in conformita alle disposizioni aziendali, fermo in

ogni caso restando che:

a) la richiesta di rimborso delle spese é formulata mediante compilazione di un apposito modulo e
deve essere accompagnata dai relativi documenti giustificativi;

b) il superamento dei massimali di rimborso stabiliti dalle disposizioni aziendali deve essere
preventivamente approvato dal Consiglio di Amministrazione;
C) il Responsabile del Dipartimento Finance provvede alla verifica in ordine al fatto che le spe se di

cui é chiesto il rimborso siano relative ad attivita che il richiedente ha legittimamente svolto per
conto della Societa. In caso di dubbi ne da tempestiva comunicazione al Direttore Generale e al
Compliance Officer

Controllo interno
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Ilsi stema di controllo interno della Societ u
societaria ed i mprenditoriale; l a sua conoscibil
gestionali; il rispetto delle leggi e dei rego |l ament i di ogni fonte e | a
aziendale, anche al fine di prevenire frodi a danno della Societa, dei Soci e dei Creditori sociali.

La Societa adotta un sistema di controllo interno basato su un corpo organico di procedure, circolari,
note informative e prassi che regolano i principali processi aziendali, determinando: le funzioni
aziendali coinvolte, le responsabilita attribuite alle singole funzioni, i control li in essere (e loro livello)

n p

S

e gli attori del controllo (sirimandaal |l dal |l egato tecnico per eiddlelideet t ag]l

guida adottate dalla Societaattualmente in essere).
Operazioni straordinarie

Con riferimento alle decisioni concernenti operazioni straordinarie, quali - a titolo meramente
esemplificativ o - aumenti di capitale, acquisto/cessione/conferimento di partecipazioni, di aziende o

di rami déazienda, f us i o nDirettors Generadej io nollaporatianencorfi ler ma z |
altre Funzioni della Societa eventualmente coinvolte, deve predispor r e, prima dell da
parte degl:@ organi soci alii competent. del |l a deci si

lavoro con indicazione delle attivitd da effettuare, degli adempimenti normativi, delle scadenza
previste per le attivita da svolgere e per gli adempimenti, nonché delle risorse (interne ed esterne) da
coinvolgere. Il Direttore Generale provvede inoltre, con il supporto delle funzioni aziendali coinvolte,
nonché dei Consulenti di cui eventualmente la Societa si avvale, a:

- verificare preventivamente, laddove possibile, le informazioni disponibili sugli eventuali altri

soggetti (persone fisiche o giuridiche) coinvol
uni camente con soggetti di il e la licsita dellecattivitd da eslsié i d e n

svolte;

- predisporr e, una relazione contenente wuna valut

proprie considerazioni in merito alduédligpepoer t uni t

Larel azione, con il piano di |l avoro e | 6i ndi cazi

0

Consiglio di Amministrazione o , |l addove nominato all dAmministrato

sottoporre al Consiglio di Amministrazione la decisioneinordi ne al |l a prosecuzi one
se richiedere ulteriori approfondi mentii . Nel caso
condi zi oni con soggetti terzi él Cahggtio ddAmnmidistrazipreo:s e g u i

- valuta se & opportuno che venga svolta una due diligence moti vando | deventual

procedere in tal senso;

- individua il soggetto che ha il compito di portare avanti la negoziazione per conto della Societa,
attribuendogli i relativi poteri, fer mo restando che spetta alDirettore Generale o ai Consulenti
esterni incaricati dal Consiglio di Amministrazione predisporre la documentazione a supporto
del | 6iniziativa, i Vi i ncl usi eventual. accordi

Prima di sottoscrivere qualunque docu mento dal quale possano derivare impegni vincolanti per la
Societa, il soggetto che ha il compito di portare avanti la negoziazione per conto della Societa informa
il Consiglio di Amministrazione mediante un dettagliato reportsulle condizioni emerse nel corso della
negoziazione, nonché - laddove sia stata effettuata - gli esiti della due diligenceAl reportdeve essere
necessariamente allegato unmemorandum predisposto dal Direttore Generale, in cui si attesti che
| operazione, @ stnutturatay m econforme satlaa formativa applicabile, nonché alle
disposizioni aziendali e in cui vengono altresi evidenziati eventuali profili di ciriticita, anche relativi a
potenziali rischifiscali connessi con | 6operazione

Operazioni con parti correlate
L 6 at tsvoltai dalla Societa € informata a principi di correttezza e di trasparenza. A tal fine, le
operazioni con parti correlate rispettano criteri di correttezza sostanziale e procedurale. Tutte le

eventuali situazioni di conflitto di interesse in ca po a soci, amministratori o dipendenti, sono inoltre
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portate all dattenzione del Consiglio di Amministra
Assemblee

La Societa incoraggia e facilita la partecipazione dei soci alle Assemblee, in particolare fornend ogni
informazione e tutt.i [ document i necessalmbtessper unod

Organi di controllo endogeno ed esogeno:

Secondo quanto previsto dallo Statuto, i Soci di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.. possono
procedere alla nomina di un organo di controllo in forma collegiale o in forma monocratica (costituito

in questOultimo caso da un solo membro effettivo),
opportuno. In attuazione di quanto indicato nello St at ut o, | 6Assembl ea dei 9
Collegio Sindacale composto da tre membri effettivi e due membri supplenti , con funzioni di vigilanza

s u bstefvanza della legge e dello statutq sul rispetto dei principi di corretta amministrazione

S u ldegdatezza della struttura amministrativa contabile e sul suo corretto funzionamento ( ex.
disposizioni civilistiche) .

LOAssembl ea dei Soci di Mu n da Sodietardimevisidnelegalendeilconti e ¢ o n
| 8 i n c acontrallm cortabile ai sensi delle disposizioni normative vigenti .

5.2. SISTEMA DELLE DELEGHE E DELLE PROCURE

In linea di principio, il sistema di deleghe e procure deve essere caratterizzato da elementi di
0 s i c u raefini dedladprevenzione dei reati (rintracciabilita ed ev idenza delle operazioni sensibili) e,
nel cont empo, consentire comunque | a gestione ef fi
Siintendeperodel|l ggad | datto interno di attribuzione di f
comunicazioni organizzative e per 0 p r o c¢ uilrnagozid giuridico unilaterale con cui la Societa
attribuisce dei poteri di rappresentanza nei confronti dei terzi.
Ai titolari di una funzione aziendale (generalmente dirigenti non facenti parte del Consiglio di
Amministrazione) che necessitano, per lo svolgimento dei loro incarichi, di poteri di rappresentanza
viene conferitaunad pr ocur a g e n e rddstensibne adeguatare aderende con le funzioni ed
i poteri di gestione attribuiti al titolare attrav
| requisiti essenziali del sistema dideleghe, ai fini di wunodefficace preven
1 le deleghe devono coniugare ciasain potere di gestione alla relativa responsabilita e ad una
posi zione adeguata nell dorganigramma ed essere
organizzativi,
i ciascunadelegadeve definire in modo specifico ed inequivocabile:
o i poteri del delegato;
o il soggetto (organo o individuo) cui il delegato riporta gerarchicamente;
0 i poteri gestionali assegnati con le deleghe coerenti con gli obiettivi aziendali;
o0 i poteri di spesa adeguati alle funzioni conferite al delegato.
| requisiti essenziali del sistema di attribuzione delle procure , ai fini di undef fica
reati sono i seguenti:
1 le procure generali funzionali sono conferite esclusivamente a soggetti dotati di delega
interna che descriva i relativi poteri di gestione e, ove necessaio, sono accompagnate da
apposita comunicazione che fissi | 6est ensd one

fissi anche i limiti di spesa;
9 una procedura ad hoc deve disciplinare modalita e responsabilita per garantire un

aggiornamento tempestivo delle procure, stabilendo i casi in cui le stesse devono essere
attribuite, modificate e revocate (ex.:. assunzione di nuove responsabilita, trasferimento a
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diverse mansioni incompatibili con quelle per cui era stata conferita, dimissioni,
licenziamento, ecc).

L ©dV (si veda paragrafo che segue)verifica periodicamente, con il supporto delle altre funzioni
competenti, il sistema di deleghe e procurein vigore e la loro coerenza con tutto il sistema delle
comunicazioni organizzative (tali sono quei documentiint er ni all dazienda con <cu
deleghe), raccomandando eventuali modifiche nel caso in cui il potere di gestione e/o la qualifica non
corrisponda ai poteri di rappresentanza conferiti o vi siano altre anomalie.

6. ORGANISMO DI VIGILANZA (ODV)

Nel caso del verificarsi di ipotesi di reati previsti, il Decreto 3 pone come condizione per la concessione

del |l 6esi mente dall a r e sgsiasstatb affidatd & un argamisnoi(dotato dit | v a
autonomi poteri di iniziativa e di controllo), d e | | @nElla fatéspecie Mundipharma S.r.l."), il compito

divigil are sul funzionamento e | dosservanza del Model
6.1. I DENTIFICAZIONE , NOMINA E REQUISITIDELL O ®GANISMO DI VIGILANZA

In attuazione di quanto previsto dal D.Lgs. 231/2001, il Consiglio di Amministrazione di
Mundiphar ma, con delibera, provvede a nominare | 6 Or gani s mo (@dv) n¥iicopfiohtialel z a
guale =~ stata condotta undindagine per comprovare
necessari per assolvere a tale funzione.

Possono essere nmi nat i me mb r i del |l 60Organi smo di Vigilanz

seguenti requisiti:
1 di onorabilita , da intendersi nei medesimi termini previsti dalla legge con riferimento ad
amministratori e membri del collegio sindacale ;
1 di professionalita, intesa come patrimonio di strumenti e conoscenze tecniche specialistiche
(giuridiche, contabili, aziendali ed organizzative o di controllo interno );
I di indipendenza, intesa come assenza di legami, interessi o forme di interferenza con gli
organi societari o altre funzioni aziendali ;

1 di autonomia, intesa come liberta di iniziativa, di decisione e di esecuzione delle proprie

funzioni .
1 dicontinuit”™ ddazione intesa come capacit”™ dell
con impegno diligente e costante nel tempo;
L6Organi smo di Vigilanza di Mundi pharma =~ <composto

1 un membro interno (ossia un dirigente, dipendente della Societa) e

1 da due membri esterni (ossia soggetti non legati da un rapporto di lavoro dipendente con la
Societa), scelti tra professionisti in possesso di specifica esperienza in materie giuridiche,
economiche, finanziarie o tecnico-scientifiche o comunque tra soggetti in possesso di
adeguate competenze specialistiche derivanti, ad esempio, dall'aver svolto attivita
professionali in materie attinenti al settore farmaceutico e/o dall'avere una adeguata
conoscenza dell'organizzazione e dei principali processi aziendali.La presenza di due membri
esterni trova la propria giustificazione nell'esigenza di garantire ['effettiva indipendenza

dell'OdVv rispetto alla gerarchia aziendale .

Ad un membro esterno attribuita la funzione
Ldincarico di m emo ldir Vigilanz & &via @Watagda B8 esercizi, rinnovabili a ciascuna
scadenza.

La revoca di tale incarico, di competenza del Consiglio di Amministrazione, sara in linea di principio
ammessa:
I in tutti i casi in cui la legge am mette la risoluzione, ad iniziativa del datore di lavoro, del

3AM. 6, lett. b).
16




rapporto di lavoro dipendente 4

T per moti vi connessi all 6inadempi mento speci
cui alldédincarico (ad esempi oecda)nfedelt”™, negl

1 nei casi di impossibilita sopravvenuta;

1 allorquando cessi il rapporto di dipendenza/collaborazione con la Societa ad iniziativa del
membr o deltl dorgano

9 allorquando vi siano conflitti di interesse, anche potenziali, con Mundipharma
Phar maceuticals S.r.l. che ne compromettano

1 in caso di provvedimento di condanna, anche non passato in giudicato, per violazioni
rilevanti ai fini della responsabilita amministrativa degli enti ex D.Lgs. 231/2001

1 la condanna, anche non passata in giudicato a una pena <c¢che i mporta

fic

i genz

| ©i
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temporanea, dai pubblici uffici, 0 | 6 i ncapacit”™ ad esercitar

In caso di sua cessazione in corso di mandato, il Consiglio di Amministrazione provvede senza
indugio alla suasostituzione. | | componente cooptato si consider

6.2. FUNZIONI E POTERIDELL 0 ®GANISMO DI VIGILANZA

Al 1 60rgani s mo d iatoWdompitd davigiae : = af f i d
1 s u Effetfivitd del Modello : ossia vigilare affinchéic ompor t amenti posti
di Mundipharma corrispondano al Modello predisposto;
1 s u Efficécia del Modello : ossia verificare che il Modello predisposto sia concretamente
idoneo a prevenire il verificarsi dei reati previsti dal Decreto e dalle successive leggi che ne
estendano il campo di applicazione;

1 s u bppditunitd di aggiornamento del Modello al fine di adeguarlo ai mutamenti
ambientali e alle modifiche della struttura aziendale anche organizzativa.

Dal punto di vista prettamente oper ati vo =~ affidato all d0rgani smo

a s

in

di

T verificare periodicamente | a mappa délalfieedar ee

adeguarl a ai mut ament i del Il dattiviall élLogdal
Vigilanza devono essere segnalate da parte del management e da parte degli addetti alle
attivi t 7 di controll o nell dambito delle singo
esporre la Societaa rischio di reato. Tutte le comunicazioni devono essere esclusivamente in
forma scritta;

9 effettuare periodicamente, anche utilizzando professionisti esterni (entro i limiti di budget
stabiliti annual mentdy) e evemnicbhbirdlaei valone | &I0I
previsto dal Modello , in particolare assicurare che le procedure e i controlli previsti siano
posti in essere e documentati in maniera conforme e che i principi etici siano rispettati. Si
osserva, tuttavia, che le attivita di controllo sono demandate alla responsabilitd prima ria del
management operativo e sono considerate parte integrante di ogni processo aziendale (cd.
ocontr ol |6y dadcui nd denva anchel 6i mportanza di un pr
personale;

k m

| e
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T verificare | 6adeguat ezza e eénzient deireathdi ¢uisal Déceeto; Mo d e |

1 effettuare periodicamente verifiche mirate su operazioni o atti specifici posti in essere,

sopratutto, nell dambito delle attivit?’ sensi bi

apposito rapporto il cui contenut o sara esposto nel corso delle comunicazimi agli organi
societari. In esito agli accertamenti condotti e ove venga ravvisata una violazione del Modello
o delle procedure da esso richiamate, provvede a sollecitare alle strutture competenti
| 6appl i tsoggetto ntenutaresponsabile di una sanzione adeguata, informandosi in
ordine alle concrete modalita di adozione ed attuazione della stessa (coerentemente con
qguanto previsto dal sistema disciplinare aziendale o cfr. paragrafo 9 del presente Modello);

4Applicabile allorquando il membro dell 8d8Or®daei smo di
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1 coordinarsi con le altre funzioni aziendali (anche attraverso apposite riunioni) per uno
scambio di informazioni per tenere aggiornate le aree a rischio reato/sensibili per:

0 tenere sotto controllo la loro evoluzione al fine di realizzare il costante monito raggio;
o verificare i di ver si aspetti attinenti | 6at
standard, formazione del personale, cambiamenti normativi e organizzativi, ecc.);

0 garantire che le azioni correttive (eventualmente emerse anche a seguito dek attivita
di verifica) necessarie a rendere il Modello adeguato ed efficace siano intraprese

tempestivamente;

1 raccogliere, elaborare e conservare tutte le informazioni rilevanti ricevute nel rispetto del
Model | o. A tal fine, | O la&ro qpecessosantudta lal docuMentgziohea n z a
aziendale rilevante e deve essere costantemente informato dal management:

o sugl:i aspetti del |l 6attivit"™ a dacoetarald@sthm c he

conseguente alla commissione di uno dei reati previsti dal Decreto;
0 suirapporti con Consulenti e Partner.

1 promuovere iniziative per la formazione e comunicazione sul Modello e predisporre la
documentazione necessaria a tal fine, coordinandosi con il responsabile della formazione;

1 interpretare la normativa rilevantee ver i fi care | adeguatezza del di
in relazione a tali prescrizioni normative;

I individuare e valutarel 6 opportunit?’ dell 6inseri mento di cl
consulenti, collaboratori, procuratori, agenti e terzi che intrattengono rapporti con la Societa,
nell dambito delle attivit”™ aziendal: paeitreatn z i al

previsti dal Decreto;

1 procedere, in occasione di eventuali ispezioni e controlli da parte di autorita pubbliche o nel
caso di eventuali procedimenti giudiziari, a:

0 esaminare la documentazione pervenutagli dalle strutture aziendali e relativa ad atti
ufficiali, quali, in particolare, provvedimenti e/o notizie provenienti da organi di
polizia giudiziaria, o da qualsiasi altra autorita, dai quali si evinca lo svolgimento di
indagini, anche nei confronti di ignoti, per i reati di cui al Decreto; le r ichieste di
assistenza legale inoltrate dai dirigenti e/o dai dipendenti in caso di avvio di
procedi mento giudiziario per i reat.i previs
attuazione, a tutti i livelli aziendali, del Modello con evidenza dei procedimenti
disciplinari svolti e delle eventuali sanzioni irrogate, ovvero dei provvedimenti di
archiviazione di tali procedimenti con le relative motivazioni;

0 selezionare e vagliare le segnalazioni eventualmente provenienti, attraverso i canali
appositamente predisposti, da tutti coloro che operano per conto della Societa in
merito ad eventuali violazioni del Modello, infrazioni delle procedure, carenze
organizzative ed ogni altra informazione rilevante ai fini dello svolgimento
del | datltd On dg dd Wgtahza ;

O programmar e | 6eventuale audizione degl:i ay
individuati e/o indicati quali responsabili della presunta violazione, nonché di tutti
coloro che siano in grado di riferire in merito ai fattioggett o del | dac;cert amen
1 riferire periodicamente a | Consiglio di Ammi ni strazione i
politiche aziendal. p eed everiiualt suai aggiornameeati irdseduito Mo d e |
all devoluzione del.la struttura aziendal e
Lastruttura cos3® i dentificata deve essere in gradontod:i agi
verifica e attuazione del Modello richiesto dal | dart . 6 del Decret o, ma anc
all desigenza di costant e moaone & dellaaeffafivaorispahéehzia aellost at o

stesso,alle esigenze di prevenzione che la legge richiede. Tale attivita di costante verifica deve tendere
in una duplice direzione:
1 qualora emerga che lo stato di attuazione degli standard operativi richiesti sia carente, &
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compito dell 80rgani smo di Vigilanza adottare
guest a 0 paondiziore.¢Sitateera, allora, a seconda dei casi e dellecircostanze, di:
o sollecitare i responsabili delle singole unita organizzative al rispetto del Modello di
comportamento;
0 indicare direttamente quali correzioni e modifiche devo no essere apportate alle
ordinarie prassi di attivita;
0 segnalare i casi piu gravi di mancata attuazione del Modello ai responsabili e agli
addettiaicontrolliall3i nt erno dell e singole funzioni;
1 qualora, invece, dal monitoraggio dello stato di attuazione del Modello emerga la necessita di
adeguamento,sa © propri o | & Or g adavessiraitivack iper yaragtire i tampizea
forme di tale ad eguamento.

A tal fine, come anticipato, | 60Organi smo di Vigila
documentazione aziendale e la possibilita di acquisire dati e informazioni rilevanti dai soggetti
responsabili. I nf iiglanza devbnb éssere gemmalate tutte le dhformazioni come di

seguito specificato (si veda paragrafo che segue)

Il Cda e su delega il General Managerdefinisce il ruolo e le mansioni dello staff dedicato interamente
O parzial mente al &aBaOrgani smo di Vigil

7. FLUSSI INFORMATIVI
7.1 REPORTING DELL @DV NEI CONFRONTI DEGLI ORGANI SOCIETARI

L6Organi smo di Vigilanza ha | a responsabilit? nei

comunicare:
1 immediatamente: eventuali problematiche significative scaturite dalle attivita;

1 relazionare, almeno annualmente (entro tre mesi a far tempo dalla chiusura di ogni esercizio

ut

sociale) i n merito all 6att uadiMundipparnthSlrl. Model | o da plart

L6Organi smo di Vi gi | anaz a relgziorane “periogisamente e(coni frequenzaa
infrannuale) al Consiglio di Amministrazione in merito alle proprie attivita.

LdOrgani smo di Vigilanza potr”, inoltre, comunicare

9 irisultati dei propri accertamenti ai responsabili delle funzioni e/o dei processi, qualora dalle
attivita scaturissero aspetti suscettibili di miglioramento. In tale fattispecie sara necessario che
| O0Organi smo di Vigil anza o tcéssg ngmanodelle azione sqgmo n s a |
relativa tempistica, per le attivitd suscettibili di miglioramento, nonché le specifiche delle
modi fiche operative necessarie per realizzare |

1 segnalare eventuali comportamenti/azioni non in linea con il Co dice Etico e con le procedure
aziendali, al fine di:

i) acquisire tutti gli elementi per effettuare eventuali comunicazioni alle strutture preposte
per |l a valutazione e | 0applicazione dell e san

i) evitare il ri pet @andoiindichzonilpdy ka dnwozicthe delle oatenze.

Le attivita indicate al punto i) e ii ) , dovranno essere comunicate dal
Consiglio di Amministrazione nel pit breve tempo possibile, richiedendo anche il supporto delle altre

strutt ur e aziendal i, che possono coll aborare nell 6atti

azioni volte a impedire il ripetersi di tali circostanze.

Le copie dei relativi verbaldi saranno custodltaa e da
in volta coinvolti.
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7.2 REPORTING VERSO L @DDV : PRESCRIZIONI GENERALI E PRESCRIZIONI SPECIFICHE OBBLIGATORIE

L6Organi smo di Vigilanza deve esser e iapdtedeimeaggeti, me d
tenutii all osservanza del Model | o, in merito a eV
Societa ai sensi del Decreto.

Prescrizioni di carattere generale

Valgono al riguardo le seguenti prescrizioni di carattere generale:

9 ciascun dipendente deve segnalare la violazione (0 presunta violazione) del Modello
contattando direttamente | 8O0r gani smo di Vigil
Vigilanza sono i stituiti O @caosiddette OWhigtidblowingat i v i
procedures) - per facilitare il flusso di segnalazioni ufficiose e informazioni, quali, ad esempio,
linee telefoniche, ema i | o mai l boxes) ; a tale scopo i roi
sono i seguenti:

0 Indirizzo e-mail: odv@mundipharma.it
0 Indirizzo di Posta Ordinaria: Via F. Turati 40 20121 Milano

C.A. Organismo di Vigilanza

9 iconsulenti, i collaboratori e i partner commerciali, per quanto riguarda la loro attivita svolta
nei confront i del | a Soci et ™, effettuano I a segnal
Vigilanza medi ant e 0 c adaadfinire comratialmmatd; i vi dedi cati
1 le segnalazioni devono essere @costanziate e fondate su elementi di fatto precisi e
concordanti;
T 1d30rgani smo di Vigilanza valuta | e segnalazion
eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applic ati in conformita a quanto previsto
in ordine al sistema disciplinare.

| segnalanti in buona fede sono garantiti contro qualsiasi forma di ritorsione, discriminazione o
penalizzazione e, in ogni caso, sar” assicurata | a
obblighi di legge e la tutela dei diritti della Societa o delle persone accusate erroneamente o in mala

fede.

In caso di potenziali violazion i di dispo sizioni del Codice Etico, nonché negli altri casi previsti dal
medesimo documento, i dipendenti possono inoltre procedere a effettuare una segnalazione
utilizzando gli ulteriori canali previstid al Codice Etico.

Le procedure attraverso le quali possono essere effettuate le segnalazioni ei canali di whistleblowing
implementati dalla Societa, chedevono in ogni casogarantirel a ri servatezza dell 6i d
segnalante sono oggetto di attivita f ormativa.

Prescrizioni specifiche obbligatorie

Oltre alle segnalazioni relative a violazioni di carattere generale sopra descritte, devono essere
trasmesse all 60Organi smo di Vigilanza |l e notizie re
9 ai procedimenti disciplinari azionati in relazione a notizia di violazione del Modell o;

1 alle sanzioni irrogate (ivi compresi i provvedime nti assunti verso i dipendenti);
1 ovvero dei provvedimenti di archiviazione di tali procedimenti con le relative motivazioni.

Reporting da parte di esponenti aziendali o di terzi

In ambito aziendale dov r ~ essere portata a conoscenmgni del |
informazione, di qgual siasi tipo, proveniente anche
aree di attivita a rischio.

20

az

en

at


mailto:odv@mundipharma.it

A tal riguardo, pertant o, | 6 Or gani s nmdo fldssi inforinaivi pesiadizi,aad ésso d e f i

destinati, oggetto di trasmissione da parte delle direzioni delle funzioni aziendali. Tali flussi sono
riepilogati7nell Al l egato

Le funzioni aziendalii hanno | 6Vididniaianghe nal dasoiinrcdi mon ma r e

Vi siano circostanze o situazioni da comunicare, ove non diversamente disposto da procedure
aziendali.

Valgono inoltre le seguenti prescrizioni:
1 devono essere raccolte eventuali segnalazioni relative alla commissione direati previsti dal
Decreto in relazione alle attivita aziendali o, comunque, a comportamenti non in linea con le
linee di condotta adottate dalla Societd;

T Idafflusso di segnal azioni, incluse quelle di
| & Omisgna di Vigilanza che valutera le segnalazioni ricevute e gli eventuali provvedimenti
conseguenti a sua ragionevole discrezione e responsabilita, ascoltando eventualmente
| dautore della segnalazione e/ o il respearsabi l
iscrittoevent u a | i rifiuti iddaginpinteeraeder e ad und

1 le segnalazioni potranno essere in forma scritta e avere a oggetto ogni violazione o sospetto di
violazione del Model | o. L6Organi smo di Vigilan
contro qualsiasi forma di ritorsione, discriminazione o penalizzazione, assicurando altresi la
ri servatezza dell didentit”™ del segnaldritideda f at
Societa o delle persone accusate erroneamente e/o in malafede;

1T ° prevista | 06istituzione di 0 c an ald), con duplioer mat i
funzione: guel l a di facilitare il flusso di S
Vigilanza e quella di risolvere velocemente casi di dubbio.

7.3 RACCOLTA E CONSERVAZIONE DELLE INFORMAZIONI

Ogni informazione, segnalazione, reportpr evi st i nel Modell o sono cons
Vigilanza in un apposito database informatico e/o cartaceo.

| dati e le informazioni conservate nel database sono poste a disposizione di soggetti esterni

all 60rgani smo di Vigilanza previ aQuadlni definiscexzonone d
apposita disposizione interna criteri e condizioni di accesso al database.

8. FORMAZIONE

8.1 D IPENDENTI

Informazione e f ormazione dei dipendenti

Mundipharma al fine di assicurare la piu ampia efficacia al presente Modello, attribuisce una
particolare valenza alle attivita di informazione e formazione del Personale, sia di quello gia presente

in azienda che dei nuovi assunti.

Tali attivita devono essere in grado di:

T escludere che c¢hi unqguMundiphprema ipossa lgiusificanet |l& propda d i
condotta adducendo | 8ignoranza del Model I o;

1 evitare che eventuali Reati possano essere causati darrori umani, dovuti anche a negligenza
0 imperizia, nella valutazione delle prescrizioni del Modello.

A tal fine I dinformazione deve essere c¢ompnimodoa, t e

di consentire a tutto il Personale di raggiungere la piena consapevolezza delle direttive aziendali e di
essere posti in condizione di rispettarle.
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Il Modello é reso disponibile, mediante la sua pubblicazione sul sito intranet e internet aziendale, a
tutte le risorse gia presenti in azienda al momento della sua emanazione ed in occasione di ogni suo
successivo aggiornamento.

Analogamente, i neoassunti saranno informati, al momento stesso della loro assunziong che il
Modell o ed il Codice Etico, sono disponibili sul sito internet e intranet aziendale , in maniera tale da
assicurare agli stessi la conoscenza dei valori e dei principi etici cui la Societa si ispira nel
perseguimento dei propri obiettivi.

A tali informazioni la Societa intende inoltre affiancare specifiche attivita formative, cui il personale &

tassativamente tenuto a partecipare, differenziandone i contenuti, la frequenza e le modalita di
fruizione in relazione al ruolo aziendale dei destinatari, al livello di rischio delle aree in cui operano ed

alla loro eventuale qualifica di soggetti apicali.

Oltre che ai nuovi assunti, una specifica attenzione deve inoltre essere riservata al Personale chiamato
a svolgere un nuovo incarico, qualora venga coinvolto in una diversa operativita connessa ad Attivita
a Rischio.

Lédattivit?’ di f o alanéa auratd dak Gernkll MarRger ¢ sum delegato e dalle dtre
funzioni prepo ste (Legal & Compliance Officer e le funzioni aziendali responsabili dei singoli
process)i n coordinamento con | d80Organismo di Vigilanza.

8.2 COLLABORATORI ESTERNI E PARTNER
Informativa a Collaboratori Esterni e Partner

Potranno essere altresi forniti a soggetti esterni alla Societa (ad esempio, Consulenti e Partner)
apposite informative sulle politiche e le procedure adottate sulla base del presente Modello
organizzativo . La Societa ha inoltre definito specifici standard di clausole contrattuali, da inserire nei
contratti stipulati dalla Societa, che impegnano le terze parti al rispetto del Modello della Societa e
definiscono le azioni in caso di inadempimento .

9. SISTEMA DISCIPLINARE PRINCIPI GENERALI
Ai sensi degli artt. 6, comma 2, lett. e)e 7, comma 4, lett. b) del Decreto, il Modello pud ritenersi
efficacemente attuato solo qualora preveda un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il mancato

rispetto delle misure in esso indicate.

Tale sistema disciplinare si rivolge ai lavoratori dipendenti e agli amministratori, ai dirigenti, ai
consulenti ed alle terze parti prevedendo adeguate sanzioni di carattere disciplinare.

La violazione delle regole di comp ortamento delle misure previste dal Modello, da parte di lavoratori
dipendenti della Societa e/o dei dirigenti della stessa, costituisce un inadempimento alle obbligazioni

derivant. dal rapporto di l avoro, ai sensi del | dar
Ldapplicazione dell e sanzioni disciplinari prescin
quanto le regole di condotta e le procedure interne sono vincolanti per i destinatari,

i ndi pendentemente dal | e fréda®tquale canseguenzal del zampatamremae di
COMmMmesso.

9.1 VIOLAZIONI DEL MODELLO
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Ai fini d enzd deloD.lge 231/2001a a titolo esemplificativo, costituisce violazione del
Modello : qualsiasi azione o comportamento non conforme alle prescrizioni del Modello stesso e/o dei

principi del Codice Etico, ovvero | domissione di
nel |l 6espl etamento di attivit”™ nel necdureati eondmiplaticdalr i c or

D.Lgs. 231/2001.

Inoltre, possono essere applicate sanzioni disciplinari, nei confronti dei soggetti destinatari del
Modello, in caso di:

1T mancata coll aborazione con | 8d80rganismo di Vigil
1 svolgimento di eventuali azioni volte a violare le misure di tutela del | 6 i ithedel tsoggetto
segnalante;

1 effettuazione di segnalazioni in malafede, nonché con dolo o colpa grave.
9.2 M ISURE NEI CONFRONTI DEI DIPENDENTI

| comportamenti tenuti dai lavoratori dipendenti in violazione delle singole regole comportamentali
dedotte nel presente Modello sono definiti illeciti disciplinari. La commissione di illeciti disciplinari
i mporta | dapplicazione di sanzioni di sciplinari

Ldart. 210duaxndca , i li ndbver & a ddrico ded lawmtdre, eisporee che |l
prestatore di lavoro deve osservare nello svolgimento del proprio lavoro le disposizioni di natura sia
legale che contrattuale impartite dal datore di lavoro. In caso di inosservanza di dette disposizioni il
datore di lavoro puo irrogare sanzio n i di sciplinari, graduate secondd
rispetto delle previsioni contenute nel Contratto Collettivo Nazionale di riferimento.

Il sistema disciplinare deve in ogni caso rispettare i limiti al potere sanzionatorio imposti dallal egge n.
300 del 1970 (c.d. Statuto dei lavoratori), ove applicabili, sia per quanto riguarda le sanzioni irrogabili,
che per quanto riguarda la forma di esercizio di tale potere.

In particolare, il sistema disciplinare deve risultare conforme ai seguenti principi:
1 il sistema deve essere debitamente pubblicizzato mediante affissione in luogo accessibile ai
dipendenti ed eventualmente essere oggetto di specifici corsi di aggiornamento e
informazione;

1 le sanzioni devono essere conformi al principiodi pr opor zi onal i t” rispett
cCui specificazione =~ affidata, ai sensi del | 6a
in ogni caso, |l a sanzione deve essere scelta i

grado di negligenza, imprudenza o imperizia evidenziata, al pregresso comportamento del
dipendente, con particolare riguardo alla sussistenza o meno di precedenti provvedimenti
disciplinari, alla posizione e alle mansioni svolte dal responsabile e alle altre circostanze

rilevanti, tra cui | 6eventual e corresponsabili
sanzionato;

1 la multa non pud essere di importo superiore a 4 ore della retribuzione base;

1 la sospensione dal servizio e dalla retribuzione non pud superare i 10 giorni;

1T deve essere assicurato il diritto di di fesa al
(art. 7 legge 300/1970 e art. 2106 c.c.): la contestazione deve essere tempestiva ed il lavoratore
pu, far pervenire al |l 8 Q@ 5dgomilaoraivi dhlia covtestprzidneg n z a
osservazioni scritte e, se ne fa richiesta, deve essergli garantito il diritto di essere sentito
dal |l 60Organi smo di Vigilanza; i n ogni caso, [
rimprovero verbale o scritto non possono essere applicati prima che siano trascorsi cinque
giorni lavorativi dalla contestazione per iscritto del fatto che vi ha dato causa.

La sanzione deve essere adeguata in modo da garant

Le sanzioni disciplinari sono:
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9 il rimprovero verbale o scritto , applicabile qualora il lavoratore violi una delle procedure
interne previste dal Modello (ad esempio, che non osservi le procedure prescritte, ometta di

dare comunicazione al | 6 Ole gmomazom eresatiite, oveéttg idil an z a
svolgere i controlli, ecc) o] adotti nell 6espl etamento di alt t
comportamento non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;

T I dammoni z i ,cappcabsecqualota il Evoratore sia r ecidivo nel violare le procedure
previste dal Modell o o nell 6adottare, nel |l 6espl €

comportamento non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;

1 la _sospensione dal servizio e dalla retribuzione (non superiore a dieci giorni), applicabile,
qualora il lavoratore, nel violare una delle procedure interne previste dal Modello, o
adottando nell 6espl etamento di attivit”™ nelle Jar e
alle prescrizioni del Modello, arrechi danno o cr ei una situazione di potenziale pericolo alla
Societa, ovvero qualora il lavoratore sia incorso in recidiva nelle mancanze di cui al punto

bullet 2;
1 larisoluzione del rapporto di lavoro per giustificato motivo , applicabile qualora il lavoratore
adottinel | 6espl etamento di attivit”™ nelle aree senfgsick

prescrizioni del Modello e ne costituisca un notevole inadempimento, diretto in modo non
equivoco al compimento di un reato sanzionato dal D.Lgs. 231/2001 o che ne determni la
concreta applicazione a carico della Societa delle misure previste dal D.Lgs. 2312001,

1 larisoluzione del rapporto di lavoro per giusta causa , applicabile qualora il lavoratore adotti

nell 6espl etamento di attivit”™ moenoh eonformeeale s ensgi b
prescrizioni del Modello e ne costituisca un gravissimo inadempimento, diretto in modo non
equivoco al compimento di un reato sanzionato dal D.Lgs. 231/2001 o che ne determini la
concreta applicazione a carico della Soci¢d delle misure previste dal D.Lgs. 231/2001, nonché
il lavoratore che sia incorso con recidiva nelle mancanze di cui al punto bullet 3.
E inteso che saranno seguite tutte le disposizioni e le garanzie previste dalla legge e dai contratti di
lavoro in materia di procedimento disciplinare; in particolare si rispettera:

T | dobbdliingor el azi one all dapplicazione di oqellal unque
previa contestazione dell daddebito al di pendent e
sua difesa;

1 Lobbligo, con | a sola eccezione dell dammoni zione v|er
iscritto e che il provvedimento non sia emanato se non decorsi i giorni specificatamente
indicati per ciascuna sanzione nei contratti di lavoro dalla contestazione d el | 6 addebi t o.

Per quanto concerne | 6accertamento delle infrazioni,
sanzioni restano validi i poteri del Consiglio di Amministrazione e i poteri conferiti al management

della Societa, nei limiti delle ris pettive deleghe e competenze.

Il tipo e | dentit”™ di ciascuna dell e sanzioni sopra r

T dell dintenzionalit”™ del comportament o, del grado
riguardo ancheallapr evedi bi lit” dell devent o;

1 del comportamento complessivo del lavoratore con particolare riguardo alla sussistenza o
meno di precedenti disciplinari del medesimo, nei limiti consentiti dalla legge;

1 delle mansioni del lavoratore;

1 della posizione funzionale e del livello di responsabilita ed autonomia delle persone coinvolte
nei fatti costituenti la mancanza;

1T dell e altre particolari circostanze che accompagn
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9.3 M ISURE NEI CONFRONTI DEI D IRIGENTI

In caso di violazione della normativa vigente, o di mancato rispetto delle procedure interne previste
dal Modello o dal Codice Etico da parte dei dirigenti, si provvedera ad applicare nei confronti dei

responsabili le misure piu idonee in conformita a quanto previsto dalla normativa vigente e dal
Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro dei Dirigenti competente.

94 M ISURE NEI CONFRONTI DEGLI  AMMINISTRATORI

In caso di violazione della normativa vigente o di mancato rispetto delle procedure interne previste

dal Modello e dal Codice Etico, da parte degliammi ni str ator i dell a Societ"

informa il Consiglio di Amministrazione, il quale provvede ad assumere le opportune iniziative
previste dalla vigente normativa.

95 M ISURE NEI CONFRONTI DEI SINDACI

In caso di violazione della normativa vigente o di mancato rispetto delle procedure interne previste

dal Modello e dal Codice Etico, da parte dei Sindacid el | a Soci et ™, | 60Or ganli smo

Collegio Sindacale e il Consiglio di Amministrazione, che provvedono ad assumere le opportune
iniziative previste dalla vigente normativa .

9.6 M ISURE NEI CONFRONTI DI COLLABORATORI , CONSULENTI E ALTRI SOGGETTI TERZI

Ogni comportamento posto in essere da collaboratori, consulenti, fornitori, partner o da altri terzi
collegati alla Societa da un rapporto contrattuale non di lavoro dipendente, in violazione delle
previsioni del Modello e/o del Codice Etico, potra determinare, secondo quanto previsto dalle
specifiche c¢clausol e «c¢ont rnaatico a anche iniom sissenzat la risatugidné e

del rapporto contrattual e, fatta sal va | event ud

comportamento derivino danni alla S ocieta, anche indipendentemente dalla risoluzione del rapporto
contrattuale.
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PARTE SPECIALE
10. | PROCESSI SENSIBILI , LA MAPPA DEI RISCHI E LE SCHEDE LEGALI

Il seguente capitolo contiene una descrizone dei processi sensibili individuati, la mappa dei rischi e le
c.d. schede legaliovvero schede di analisi relative ai seguenti aspetti cardini della norma:

1 irischi-reato;

1 le probabilita di realizzazione;
1 le modalita di realizzazione;
1

i processi sensibii con una descrizione:
o dei singoli rischi reato presupposto, individuabili;

o le modalita di realizzazione degli stessi;

o i c.d. fattori mitiganti, che dettagliano, (coerentemente al corpo di procedure
preesistenti in ambito Mundipharma ed in relazione alle singole tipologie di illecito a
rischio commissione da parte della Societa), gli specifici principi di comportamento e
protocol | di controll o cui attener si
rischio individuati.

10.1 I PROCESSI SENSIBILI

Dal | 8dat t i-gelf assessmhént syoltasdilla Societd, sono stati indiduati 31 processi sensibili,
riepilogati nel seguito:
1 PS 1 Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici,
preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione) ;

1 PS 2: Organizzazione ed accreditamento presso ECM delle attivita congressuali e relativo
materiale promozionale soggetto all'approvazione di AIFA: promozione., informativa e
vendita del medicinale (area clienti) ;

PS 3 Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali (gift policy) ;

PS 4:Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni ;
PS 5:Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti ;

PS 6: Ottenimento delle autorizzazioni Ministeriali ed autorizzazioni alla distribuzione da
parte dell’AIFA di prodotti Mundipharma e di sue consociate: monitoraggio, gestione dello
sviluppo ed autorizzazione del medicinale (area fornitori) ;

1 PS 7: Gestione dei rapporti con la PA, altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi
di natura p ubblicistica e agli organi di vigilanza, ispezione e controllo esterni ( ex.: Medici,
ASL, Ispettorato lavoro, NAS, Ministero Salute, AIFA , ecc) direttamente o per il tramite di
soggetti terzi;

1 PS 8 Determinazione delle componenti variabili della retribuz ione (MBO), degli incentivi alle

Forze vendite esterne e dei compensi per tipo di attivita di consulenza (di dipendenti pubblici

e di soggetti privati );

PS 9:Gestione della liquidita, flussi finanziari ;

PS 10:Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

=A =4 -4 =4

PS 11 Gestione della partecipazione a gare pubbliche

= =4 =4 =

PS 12 Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo- interni alla
Socketa ed ederni (esempio della ASL, Ispettorato Lavoro, Audito, IAF, Collegio Sindacale,
Nas)

1 PS 13:Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance,
entita esterne terze, eco;

1 PS 14:Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario
di magazzino;

1 PS 15 Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (moddita do gestione delle
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riunioni - definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili) ;
1 PS 16 Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilita, accuratezza, gestione, riconciliazioni,
manipolazioni, congruita inerenza) e del business plan;

1 PS 17 Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing -
riaddebiti costi e ricavi per marketing, per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&D
e per licenze di distribuzione e diritti d'ingresso ;

1 PS 18 Gestione e salvaguardia celle informazioni riservate (D.L gs 196/2003 e successive
modifiche e il Regolamento UE 2016/679);

1 PS 19:Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data
input da amministrazione a societa di stoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da parte
delle autorita di vigilanza) ;

1 PS 2Q Gestione dei rapporti crossborder;

1 PS 21 Gestione del processo di sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro (redazione e tenuta
DVR e DUVRI e valutazione rischi strass da lavoro; rapporti con RSPP, RLS, MA)

1 PS 22 Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire I'accesso abusivo a sistemi
informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (esempio: accesso non

accreditamento ECM, ecc);
1 PS 23 Distribuzione ed invio di documenti sui quali insistono diritti d'autore ;

=

PS 24 Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando
brevetti di altrui titolarita ;

PS 25 Investimento in strumenti finanziari ;

PS 26:Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti ;
PS 27:Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti ;

PS 28:0rganizzazione di Advisory Board ;

PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no Profit ;

PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientif iche;

PS31:Gesti one del fiséaie dinetta ®d irdiretian(anche per il tramite di consulenti
esterni).

Si rinvia alld Aegato 5 per | esempilificazione di al cuni
riferimento alle possibili fattispecie di rischio.

= =4 -4 4 A -4 -4
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10.2

MAPPE DEI RISCHI .
PROCESSIREATI E PROCESSIFUNZIONI
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PROCESSISENSIBILI REATI S OCIETARI REATIP.A. REATIVS PERS ONA
PS 1:Creazione del medicinale y y y y y y y y y y y y y
PS 2:0Organizzazione edaccreditamento (presso ECM)
delle attivita congressuali e relativo materiale y
promozionale soggett@dlFmall dappro
PS 3:Assegnazione dierogazioniliberalie donazione di .
beni strumentali (gift policy) Y
PS 4:Gestione deirapporticonentino profite fondazioni Yy
PS 5:Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti y
PS 6:Ottenimento delle autorizzazioni Ministeriali ed
autorizzazioni alla distribuzio y
prodotti di Mundipharma e di sue Consociate
PS 7:Gestione deirapporticonla P.A., altrisoggetti a vario|
titolo preposti a tutela diinteressi di natura pubblicistica e y
agli organidivigilanza
PS 8:Determinazione delle componentivariabili della
retribuzione (MBO), degliincentivialle Forze di vendita y
esterne e deicompensipertipo diattivita diconsulenza
PS 9:Gestione della liquidita e flussi finanziari y
PS 10:Gestione deirapportie selezione outsourcers ed in .
particolare i contatticonle agenzie Y
PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche y
PS 12:Gestione deirapporticon organidivigilanza, R
ispezione e controllo interni al gruppo/societa ed esterni J
PS 13:Gestione deipotenziali conflitti di interesse y
PS 14:Gestione delle scorte dei medicinalianche a base di y vl v vlvly
oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino : ’ ’
PS 15:Gestione convocazioni e deliberazioni assemblee y
PS 16: For mazi one bil ancio doéeserc z o |e byu i @ s pllan
PS 17:Gestione amministrativo/contabile deirapporticon v
particorrelate 7
PS 18:Gestione e salvaguardia delle informazioniriservate yyvy|vy|vYy]|VvY]Y
PS 19: Gestione tracciabilita sostanze stupefacenti e
psicotrope
PS 20:Gestione deirapporti "crossborder" y y y y y y
PS 26:Gestione formazione e aggiornamento dipendenti y y y y y y y
PS 28:0rganizzazione di Advisory Board y
PS 29:Gestione Studi Clinici Profit e no- Profit %
PS 30:Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche y
PS 31 Gestione della imposizione fiscale
Legenda REATI SOCIETARI REATIP.A REATIVS PERS ONA
Q
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Yy Alta probabilita © el
(o]

29




Reati Societari

artt. 2621 e2622 c.c.
art. 2621-bis c.c.

art. 2623 c.c.

art. 2625 c.c.

2626 c.c.
2627 c.c.

2628 c.c.

2629 c.c.
262%bis c.c.
2632 c.c.
2633 c.c.
2635 c.c.
2635his c.c.
2636 c.c.
2637 c.c.
2638 c.c.

art.
art.

art.

art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.

Altri reati

Reati contro la P.A.
art. 314 c.p.

art. 316 c.p.

art. 316-bis c.p.

art. 316-ter c.p.

art. 317 c.p.

artt. 318-321 c.p.
art. 319 c.p.

art. 319-bis c.p.

art. 319-ter c.p.

False comunicazioni sociali
Fatti di lieve entita
Falso in prospetto
Impedito controllo

Indebita restituzione dei conferimenti

lllegale ripartizione degli utili e delle riserve

lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa
controllante

Operazioni in pregiudizio dei creditori

Omessa comunicazione del conflitto d'interessi

Formazione fittizia del capitale

Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori
Corruzione tra privati

Istigazione alla corruzione tra privati

lllecita influenza sull'assemblea

Aggiotaggio

Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di
vigilanza

Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della
revisione legale

Peculato*

Pecul ato mediant e
Malversazione a danno dello Stato
Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato
Concussione

Corruzione per I'esercizio della funzione

Corruzione per un atto contrario ai doveri di  ufficio
Circostanze aggravanti

Corruzione in atti giudiziari

prrof i tto del

Reati contro la P.A. (sequé

art
art
art

art

=

art
art
art
art
art
art

. 319-quater c.p.
. 320 c.p.
. 322 c.p.

. 322-bis c.p.

. 323 c.p.

. 346-bis c.p.

. 356 c.p.

. 640, comma 2, c.p.
. 640-bis c.p.

. 640-ter c.p.

Induzione indebita a dare o promettere utilita

Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio
Istigazione alla corruzione

Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere
utilita, corruzione e istigazione alla corruzione di membiri delle
Corti internazionali o degli organi delle Comunita europee o di
assembleeparlamentari internazionali o di organizzazioni
internazionali e di funzionari delle Comunita europee e di Stati
esteri

Abuso d'ufficio*

Traffico di influenze illecite

Frode nelle pubbliche forniture

Truffa

Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche
Frode informatica

* il reato rileva ai fini 231 quando il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione
europea

Reati contro la persona

art.
art.
art.
art.
art.

art.

art.
art.
art.
art.
art.

600 c.p.

600-bis c.p.
600-ter c.p.
600-quater c.p.
600-quater.1 c.p.

600-quinquies c.p.
601 c.p.
602 c.p.

443 c.p.
445 c.p.

22 D. Lgs. 286/1998

Riduzione o mantenimento in schiavitu o in servitu
Prostituzione minorile

Pornografia minorile

Detenzione di materiale pornografico

Pornografia virtuale

Iniziative turistiche volte allo sfruttamento della prostituzione
minorile

Tratta di persone

Acquisto e alienazione di schiavi

Violazioni delle disposizioni sullimmigrazione clandestina
Commercio e somministrazione di medicinali guasti
Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la
salute pubblica
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PROCESSISENSIBILI REATI TRANSNAZIONALI REATI 81/2008 REATI INFORMATICI REATI AMBIENTALI
PS 1:Creazione del medicinale Y Y Y
PS 2:0Organizzazione edaccreditamento (presso ECM)delle attivita congressuali e relativo
mat eri al e promozional e s o gAgFa t t o all dapprovaz. di
PS 3:Assegnazione di erogazioniliberali e donazione di beni strumentaligift policy)
PS 4: Gestione deirapporticonentino profite fondazioni
PS 7:Gestione deirapporticonla P.A., altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi v
di natura pubblicistica e agli organi di vigilanza
PS 8:Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO),degliincentivi alle
Forze di vendita esternee dei compensi pertipo di attivita diconsulenza
PS 9: Gestione della liquidita e flussi finanziari Yy
PS 10: Gestione deirapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatticon le agenzie
PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche
PS 14:Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario
magazzino Y
PS 15:Gestione delle convocazionie deliberazioni delle assemblee
PS 16: For maz i one de |l bil anci o ddesercizio e de |l busi|ne|lss pll aln
PS 17:Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate
PS 18:Gestione e salvaguardia delle informazioniriservate 2 y Y
PS 19:Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope
PS 20: Gestione deirapporti "crossborder” Yy
PS 21:Gestione del processo di sicurezza e igiene suiluoghi dilavoro 2 Y 2 y
PS 22 Ge st i one del | a sicurezza informatica finalizz " , .
y y
informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi ’
PS 23 Di stribuzione e d i nvio d i document i s ui gual.i inlsiptpnp i ittt d|o ajut o r|e
PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando
brevettidi altrui titolarita
PS 25:Investimento in strumenti finanziari
PS 26:Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti y Y Y 4 y Y 2 Y y Y
PS 27:Deposito, trasporto e smaltimento dirifiuti % %
PS 28:0rganizzazione di Advisory Board
PS 29:Gestione Studi Clinici Profit e no-Profit
PS 30:Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche
PS 31:Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esternil
Legenda REATI TRANS NAZIONALI REATI 81/2008 REATI INFORMATICI REATI AMBIENTALI
N
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Reati transnazionali e reati di ricettazione, riciclaggio e autoriciclaggio
art. 416 c.p. Associazione per delinquere
art. 648 c.p. Ricettazione
art. 648bis c.p. Riciclaggio
art. 648ter c.p. Impiego di denaro, beni e utilita di provenienza illecita
art. 648ter.1c.p. Autoriciclaggio
art. 74 DPR n. Associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o
309/1990 psicotrope

. Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni
art. 377-bis c.p. -~ R

mendaci all'autorita giudiziaria

Altri reati transnazionali

art. 416 c.p. Associazione per delinquere

art. 291-quater DPR  Associazione per delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi
43/1973 lavorati esteri

art. 12 D. Lgs. Disposizioni contro le immigrazioni clandestina

286/1998

art. 378 c.p. Favoreggiamento personale

Reati in_materia di sicurezza del lavoro

Delitti informatici e

trattamento illecito di dati

art. 491-bis c.p.
art. 615ter c.p.

art. 615-quater c.p.

art. 615-quinquies c.p.

art. 617-quater c.p.

art. 617-quinquies c.p.

art. 635-bis c.p.

art. 635ter c.p.

art. 635-quater c.p.

art. 635-quinquies c.p.

Documenti informatici

Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico
Detenzione e diffusione abusiva di codici di accesso a sistemi
informatici o telematici

Diffusione di apparecchiature, dispositivi 0 programmi
informatici diretti a danneggiare o interrompere un sistema
informatico o telematico

Intercettazione, impedimento o interruzione illecita di
comunicazioni informatiche o telematiche

Installazione di apparecchiature atte ad intercettare,
impedire o interrompere comunicazioni

Danneggiamento di informazioni, dati e programmi
informatici

Danneggiamento di informazioni, dati e programmi
informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o
comunque di pubblica utilita

Danneggiamento di sistemi informatici o telematici
Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di
pubblica utilita

pera

op

art. 589 c.p. Omicidio colposo
art. 55 D.Lgs. L . . I Reati ambientali (D. Lgs. 152/2006)
Sanzioni per il datore di lavoro ed il dirigente — . - .
81/2008 art. 137 Scarichi di acque reflue industriali contenenti sostante
art. 590 c.p. Lesioni personali colpose ' pericolose
art. 583 c.p. Circostanze aggravanti art. 256 Attivita di gestione di rifiuti non autorizzata
art. 257 Bonifica dei siti
artt. 258 e 260biss Falsificazione e utilizzo di certificati di analisi e rifiuti falsi
artt. 259e 260 Traffico illecito di rifiuti
art. 279 Inquinamento atmosferico
SSull *applicabilit?” del | e dbisslghD. $gs.zni 16212006 di vedamailé abradatiodi alisppstecaodecorrer2 @ad 1° gennaio 2019, dall'articolo 6, comma 2, leta), b) e c), D.L. 14 dicembre 2018, n. 135, convertito, con modifazioni, dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12, e le norme
contenute nell'articolo 6, commida3a3qui nqui es, del medesi mo D. L. n. 135/ 2018. Ldarticol o 7,dicsopnonsa ol ,l Glaebtrtoejrhim 8to)e &dudbeieddell atiapis 6 deldD.Ls1é dicenebre 2018, n. 235, Xdnyertito,.con inddficaziohia
dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12.
SLdarticolo 7, comma 1, lettera q), del D. Lgs. Lgs. 23/ 2ptL8l Ba2e8pressamérterabeogate ldarftinéol28 LAdpdegcdneaii2f IBttera M), e 8 ddl D. Lgs.h2B18260¢ (reatsambientslip. Aimensi t e
dell darticolo 8 del D. thkq@¢s.a 2h/ 20y®r edallell a deéztratdi |emyi sl ativo o0i richiami ad |rei fddrsiptoisi aliloenic carbrriosgpad red ematlil ' diirs¢ g @il @i ni odeuln queed ipa etalgtabdlld |, e sd o
di concordanza si evince che i richi ami all darticol oicob@srqudterdeciel® AtLt gy i t3 apgiahez2a0e, per 152tdavéncoi nttermd)edel®.iLgbini f/80l8 uit i 8l | dattr odotto dall dar
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PROCES S| SENSIBILI

REATI COMMERCIO E MARKET

REATI TRIBUTARI

CONTRABBANDO

PS 1:Creazione del medicinale
PS 2:0Organizzazione edaccreditamento (presso ECM)delle attivita congressuali e relativo
mat er i al e pr omozi onal e s o gAgFe t t o al | 6approvaz d i
PS 3:Assegnazione dierogazioniliberalie donazione di beni strumentaligift policy)
PS 4: Gestione deirapporticonenti no profit e fondazioni
PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO),degliincentivi alle
Forze di vendita esternee dei compensi pertipo di attivita diconsulenza
PS 9: Gestione della liquidita e flussi finanziari
PS 10: Gestione deirapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatticon le agenzie
PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche
PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario
magazzino
PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee
PS 16 For mazi one de | bil anci o ddébesercizio e de | busi|ne|ls s p|l aln
PS 17:Gestione amministrativo/contabile deirapporti con parti correlate
PS 18: Gestione e salvaguardia delle informazioniriservate
PS 19: Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope
PS 20: Gestione deirapporti "crossborder”
PS 21:Gestione del processo di sicurezza e igiene suiluoghidilavoro
PS 22: Ge st i one del I a sicurezza informatica finalizz
informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi
PS 23: Di stri buzi one e d i nvi o d i document i s ui gual.i nlsi pt pnp Vi t]vvi|] vdloevaluvt e
PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando v v v v v
brevettidi altruititolarita
PS 25:Investimento in strumenti finanziari Y Y \4 Y \4
PS 26:Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti Y Y Y Y % % Y 3% Y Y
PS 27:Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti
PS 28:0rganizzazione di Advisory Board
PS 29:Gestione Studi Clinici Profit e no-Profit
PS 30:Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche
PS 31:Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esterni
Legenda REATI COMMERCIO E MARKET REATI TRIBUTARI CONTRABBANDO
y Bassa probabiita 22y plelelelefs3y plele|elz|elz|efE
P 271 2= Y Y = = el N 5553153535353 5
2 | w| 2] | o] Bl 2| 2 =
~N| —| -~ S DS BN BT EST RS BT BN )
elef(z|s|zz 2] 2 o e UUUUUOIEH | o| of ©f of of ©of o
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Altri reati "contro il commercio" e Market Abuse

art.

art.
art.
art.
art.
art.

art.

art.
art.
art.
art.

473 c.p.

474 c.p.
513 c.p.
514 c.p.
515 c.p.
517 c.p.

517-ter c.p.

171 1.633/1941
171-bis L. 633/1941
184 e 187 TUF
185 e 187 TUF

Contraffazione, alterazione o uso di marchio segni distintivi ovvero di
brevetti, modelli e disegni

Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi
Turbata liberta dell'industria o del commercio

Frodi contro le industrie nazionali

Frode nell'esercizio del commercio

Vendita di prodotti industriali con segni mendaci

Fabbricazione e commercio di beni realizzati usurpando titoli di
proprieta industriale

Protezione del diritto d'autore e di altri diritti connessi al suo esercizio
Violazione del diritto d'autore

Abuso di informazioni privilegiate

Manipolazione di mercato

Reati tributari (D.Lgs. 74/2000)

art.

art.
art.
art.
art.
art.
art.
art.

2
3
4
5
8

10
10-quater
11

Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti
per operazioni inesistenti

Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici

Dichiarazione infedele *

Omessa dichiarazione*

Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti
Occultamento o distruzione di documenti contabili

Indebita compensazione*

Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte

Contrabbando (DPR 43/1973)

art. 282

art. 287

art. 288
art. 291
art. 292
art. 293
art. 295
art. 296
Altri reati

Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra
e gli spazi doganali

Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni
doganali

Contrabbando nei depositi doganali

Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea

Altri casi di contrabbando

Equiparazione del delitto tentato a quello consumato

Circostanze aggravanti del contrabbando

Recidiva nel contrabbando

* il reato rileva ai fini 231 se commesso nell'ambito di sistemi fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere I'imposta su | valore aggiunto per un importo complessivo
non inferiore a dieci milioni di euro
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Mappa Funzioni apicali - Processi/sottoprocessi - Rischi/Reati

PROCES SISENSIBILI

PS 1:Creazione del medicinale

PS 2:0rganizzazione edaccreditamento (presso ECM)delle attivita
congressual. e relativo material e pr o mo
AIFA

PS 3:Assegnazione di erogazioniliberalie donazione di beni strumentali

(gift policy)

PS 4: Gestione deirapporticonentino profite fondazioni

PS 5:Determinazione deicontributi AIFA ed altri enti

PS 6:Ottenimento delle autorizzazioni Ministeriali ed autorizzazioni alla
di stribuzione da parte del |l 6A1I FA di pro

Consociate

PS 7:Gestione deirapporticonla P.A., altri soggetti a vario titolo
preposti a tutela diinteressi di natura pubblicistica e agli organi di

vigilanza

PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO),
degliincentivialle Forze di vendita esternee dei compensi pertipo di

attivita di consulenza

PS 9:Gestione della liquidita e flussi finanziari

PS 10:Gestione deirapportie selezione outsourcers ed in particolare i

contatticonle agenzie

PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche

PS 12:Gestione deirapporticon organi divigilanza, ispezione e controllo

interni al gruppo/societa ed esterni

PS 13:Gestione dei potenziali conflitti diinteresse

PS 14:Gestione delle scorte dei medicinalianche a base dioppiacei,

smaltimento e inventario di magazzino

PS 15:Gestione convocazioni e deliberazioni assemblee

PS 16: For maz i one bilancio doéesercizio e

PS 17:Gestione amministrativo/contabile deirapporti con parti correlate

PS 18:Gestione e salvaguardia delle informazioniriservate

PS 19:Gestione tracciabilita sostanze stupefacenti e psicotrope

PS 20:Gestione deirapporti "crossborder”

PS 21:Gestione del processo di sicurezza e igiene suiluoghi dilavoro

PS 22:Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire
|l accesso abusivo a sistemi informatic.i

danneggiamento dei medesimi

PS 23:Distribuzione ed invio didocumenti sui quali insistono diritti
doaut ore

FUNZIONI

PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o
prodotto utilizzando brevettidialtrui titolarita

PS 25:Investimento in strumenti finanziari

PS 26:Gestione formazione e aggiornamento dipendenti

PS 27:Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti

PS 28:0rganizzazione di Advisory Board

PS 29:Gestione Studi Clinici Profit e no- Profit

PS 30:Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche

PS 31: Gestione della imposizione fiscale

Consglio d Amministrazione

PA& Medicd Assistart

Legal & Compiance Officer

HR Director
Outsourcers
RSPP

ReguatoryAfiairs &Qualty Assurance Manager

Gereral Manager
Finance Director
Commercial Director
Market Access Director

Medical Director

Soceta direvisone legale dei corti

Colegio shdacae
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103 SCHEDE LEGALI O MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL
REATO - FATTORI MITIGANTI O PROTOCOLLI ?

7 Si riportano nel prosieguo le scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ distinti per le categorie di rischi reati contemplati nel Modello
36




1031 REATI CONTRO LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE |:

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI @ PROTOCOLLI 8

8 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati contro la pubblica amministrazione |I.
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RISCHI REATO 231
REATI CONTRO
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE
|

Art. 24 del D . Lgs. 231/2001

Articolo 316 -bis del codice penale

Articolo 316-ter del codice penale

Articolo 356 del codice penale

Articolo 640, comma 2, n. 1, del codice
penale

Atrticolo 640 -bis del codice penale

(Malversazione a danno dello Stato)

(Indebita percezione di erogazioni a
danno dello Stato)

(Frode nellgubbliche forniturg

(Truffa)

(Truffa aggravata per il conseguimento di
erogazioni pubbliche)

Chiunque, estraneo alla pubblica
amministrazione, avendo ottenuto
dallo Stato o da altro ente pubblico
o dalle Comunita europee
contributi, sovvenzioni o
finanziamenti destinati a favorire
iniziative dirette alla realizzazione
di opere o allo svolgimento di
attivita di pubblico interesse, non li
destina alle predette finalita, &
punito con la reclusione da sei mesi
a quattro anni.

Salvo che il fatto costituisca il reato
previsto dadikdart
chiunque mediante
presentazione di dichiarazioni o di
documenti falsi o attestanti cose
non vere, overo mediante

| domi ssione di
consegue indebitamente, per se o
per altri, contributi, finanziamenti,
mutui agevolati o altre erogazioni
dello stesso tipo, comunque
denominate, concessi o erogati dallo
Stato, da altri enti pubblici o dalle
Comunita europee € punito con la
reclusione da sei mesi a tre anni.
(Omissig

La pena é della reclusione da sei
mesi a quattro anni seil fatto
offende gli interessi finanziari
dell'Unione europea e il danno o il
profitto sono superiori a euro
100.000.

Quando la somma indebitamente
percepita & pari o inferiore a euro
3.999,96 si applica soltanto la
sanzione amministrativa del
pagamento di una somma di denaro
da euro 5.164 a euro 25.822. Tale
sanzione non puo comunque
superare il triplo del beneficio
conseguito.

i,n

Chiunque commette frode
nell'esecuzione dei contratti di
fornitura o nell'adempimento degli
altri obblighi contrattuali indicati
nell'articolo precedente [contratti di
fornitura conclusi con lo Stato o con
un altro ente pubblico, ovvero con
un'impresa esercente servizi
pubblici o di pubblica necessita], &
punito con la reclusione da uno a
cinque anni e con la multa non
inferiore a euro 1.032.

La pena & aumentata nei casi
preveduti dal primo capoverso
dell'articolo precedente.

Chiunque, con artifizi o raggiri,
inducendo taluno in errore , procura a
se o ad altri un ingiusto profitto con
altrui danno, & punito con la reclus ione
da sei mesi a tre anni e con la multa da
euro 51,00 a euro 1.032,00.

La pena é della reclusione da uno a

cinque anni e della multa da euro 309 a

euro 1.549:

1) se il fatto € commesso a danno
dello Stato o di un altro ente
pubblico o dell
o col pretesto di far esonerare
taluni dal servizio militare.

(Omissig

0

La pena & della reclusione da due a sette
anni e si procede d
cui al l dart i ccontrilnuti, 6 4
finanziamenti, mutui agevolati ovvero
altre erogazioni dello stesso tipo,
comunque denominate, concessi o
erogati da parte dello Stato, di altri enti
pubblici o delle Comunita europee.

Avrticolo 640 -ter del codice penale

(Frode informatica)

Altri reati

Chiunque, alterando in qualsiasi
modo il funzionamento di un
sistema informatico o telematico o
intervenendo senza diritto con
qualsiasi modalita su dati,
informazioni o programmi
contenuti in un sistema informatico
o telematico ad esso pertinenti,
procura a se o adaltri un ingiusto
profitto con altrui danno, & punito
con la reclusione da sei mesi a tre
anni e con la multa da euro 51,00 a
euro 1.032,00.

(Omissis)

Altri reati presupposto previsti dal

decreto, ma ritenuti non applicabili:

- articolo 2 L. 23 dicembre
1986, n. 898 Conseguimento
indebito di aiuti a carico del
Fondo europeo agricolo di
garanzia e del Fondo europeo
agricolo per lo sviluppo
rurale).

Legenda dei colori

alta probabilita diverificazione del reato

medioalta probabilita di verificazione del reato

<1<

mediebassa probabilita di verificazione del reat|

bassa probabilita dierificazione del reato

Legenda sigle

PSn.

Processo sensibile relativo ai reati verso la Pubblic|

Amministrazione (g.: truffa)
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MODALIT A DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., anche in concorso con terze part, dovesse:

(i) ricevere finanziamenti o altri contributi da parte dello Stato o da ente pubblico, anche della Comunita Economica Europea, finalizzati a specifiche attivita di interesse pubblico, ma che non
vengono destinati alle opere per le quali sono stati concessi,

(i) mediante | dutilzione dil @diphésaemzaoni o di documenti falsi o attest antadnsegudesirelebitamente \pe see per o
altri, contributi, finanziamenti, mutui agevolati o altre erogazioni concessi o erogati dallo  Stato o dalle Comunita europee,

(i) con artifizi o raggiri, indurre taluno in errore, al fine di procurare a sé o ad altri un ingiusto profitto con altrui danno,

(iv)  alterando in qualsiasi modo il funzionamento di un sistema informatico o telematico o intervenend o senza diritto con qualsiasi modalita su dati, informazioni o programmi contenuti in un sistema
informatico o telematico ad esso pertinenti, procurare a sé o ad altri un ingiusto profitto con altrui danno ,

(v)  consegnare prodotti farmaceutici in tutto od in p arte difformi (per origine, provenienza, qualita o quantita) in modo significativo dalle caratteristiche convenute.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundip harma Pharmaceuticals S.r.l. e quindi in seno ai cicli operativi della stessa,
esposti al verificarsi di possibili reati contro la PA (1) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrassegnati dai ~ medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati PA (1) e come gia visto in precedenza, sono stati individuati 3 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli del codice penale
riportati sopra ed in particolare a quelli ¢ ontrassegnati in “giallo ed arancione") con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.l., noncheé i protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispe tto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

< PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecnichee Fogli illustrativi e relativa traduzione) - processi di gestione delle informazioni
scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche

< PS11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche

< PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti.

Nella presente scheda sono stati altresiindividuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei  Protocolli specifici di controllo che
traggono origine anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

< PS 1 Creazione del medicinale (area | Si pensiad esempi) al rischio dialterazione dei databaseali General Manager Procedure operative aziendali:
ricerca, in termini di Registrazione omissione o modifica dei contenuti degli stéssl esempio delle Finance Director
studi clinici , preparazione Schede informazioni sui profili di sicurezza dei prodotti destinati alle Autorit3 Commercial Director - POAOlOMateriale promozio
Tecnichee Fogli illustrativi e relativa di vigilanza- al fine di omettere eventuali segnalaziodi Medical Director - POA 03 "Aggiornamento RCP, testi
traduzione) - proc. di gestione delle Farmacovigilanza ricevute che rivelino rischi legati all'utilizzo di un Regulatory Affairs & Quality - confezionamento"
informazioni scientifiche del medicinale e| Prodotto della Societaltresi si pensi a soggetto non autorizzato che,| Assurance Manager - POA106Obblighi di Farmac
sue caratteristiche attraverso lillecito utilizzo di ID e passwordiesca agccedere ed Legal & Compliance Officer - POA 13 "Materiale da pubblicare"
alteraredati contenuti in siti istituzionali, come ad esempio, nel caso| |T - POA 17 "Tracciabilita del farmaco, bollini ottici
registrazione studi clinici connessi alle informazioni stfihe del Outsourcer e riconciliazione"
medicinale e sue effettive caratteristichigicaltrial.gov, (i) al rischio - POA 25 "Reclami di qualita del prodotto”
di frode informatica n ¢ h e taltem@zionet dedati séientifici anche - POA 26 "Richiamo di lotti (recall)”

forniti dal IMS, ovverd(iii) ai rischi di truffa per informazioni o analisi
di mercato, su studi clinici non veritiere pilotate (e.: una societa
che, attraverso l'invio ad una struttura sanitaria, di una propria
documentazione informativa concernente un proprio prodotto, assic|
che detto prodotto abbia determinate caratteristiche tecniche, peralt
essenziali per l'attivita svoltaall'ente).

POA 28 " Studi Clinici No Profit"

POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
aggiornamento e visite ai laboratori aziendali"
POA4101I nformazione scien
informationo6

POA 44 "Adempimenti de lle disposizioni
Regionali e nazionali in tema di informazione

< PS11: Gestione della partecipazione Si pensi(i) al rischio di consegnapodotti farmaceutici in tutto od in General Manager scientifica”
a Gare pubbliche parte difformi(per origine, provenienza, qualita o quantita) in modo | Finance Director . POA456Addestramento scie
significativo dalle caratteristiche convenute Commercial Director - POA 46 "Gestione gare e offerte fornitura
Medical Director farmaci®
Market Access Director - POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe”
Regulatory Affairs & Quality - POA 49 "Gestione rapporti con organi di
Assurance Manager controllo”
Legal & Compliance - POA 50"Gestione rapporti con parti correlate”
Officer - POA510Studi clinici prof
T - POA5400Obbl i ghi in materi
Outsourcer dati personalio
- POA 58 "Gestione ordini clienti"
- POA59" Gestione resi |logi
< PS 26 Gestione della formazione ed Si pensi(i) allamancata programmazione di sessioni di trainpey il General Manager
aggiornamento dei dipendenti personale neoassunto ovvero allencata organizzazione di corsi di Legal & Compliance Officer Inoltre le linee guida e policy aziendali di seguito
aggiornamentgeriodici rivolti al personale al fine di formare lo staff | HR Director elencate:
circa le linee di condotta e le procedure interne dellatac@ché Direttori di funzione

Anti Corruption and Bribery Policy

- Linee Guida sulle gare d'appalto
Guida alle interazioni con terzi

- Guida alla conoscenza delle parti terze
Privacy Policy

- Codice etico

circa la normativa locale ed internazionalé; dldice Deontologico di
Farmindustriae le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui deriv|
undinsufficiente conoscenza de
I'altro in violazione delleesplicite disposizioni di legge, anche in ambij
231). Si pensi altregji) alla mancata formazione pianificata connessq
ai dovuti corsi di formazione ed aggiornamento dei dipendenti sui
principi di Farmacovigilanzala relativa normativa e gli eventuali
campi oggetto di specifiche richieste da parf8dDrug Safety

Poteri di firma, deleghe

| protocolli specifici possomssere oggetto di costanti
adattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte dell'Organismo di Vigilanza
dell e procedure aziendal
della struttura organizzativa della Societa, delle attivi
svolte e della stttura societaria che la caratterizza,
nonch® in |linea conmatl di
previsti tempo per tempo dalla normativa
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La

Sociali, dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite
apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti
(di seguito per tutti i soggetti sopra rich iamati "Esponenti della
Societa"), e ai Destinatari del Modello di:

1.

La presente sezime prevede, conseguentemerte, I e spr ess a
carico degli Esponenti Aziendali in via diretta, e a carico dei
Collaboratori esterni e Partner tramite apposite clausole contrattuali, di
porre in essere:

1.

2.

Nel
di:

Tutti i regali offerti - salvo quelli di modico valore - devono essere
documentati
Vigilanza di effettuare verifiche al riguardo.

Al
A

presente sezi onabblignseecareddegli Dianis

< PS 1 Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione studi clinici, preparazione Schede Tecnichee Fogli
illustrativi e relativa traduzione) - proc. di gestione delle informazioni scientifiche del medicinale e sue caratteristiche

< PS 11 Gestione della partecipazione a Gare pubbliche

< PS 26 Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti .

osservare tutte le leggi e regolamentic he di sci pl i
aziendale, con particolare riferimento alle attivita che
comportano contatti e rapporti con la Pubblica Amministrazione
e alle attivita relative allo svolgimento di una pubblica funzione
o di un pubblico servizio;

gestire qualsiasi rapporto con la Pubblica Amministrazione sulla
base dicriteri di massima correttezza e trasparenza.

comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra
considerate (art. 24 del Decreto);

comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di
per se fattispecie di reato rientranti tra quelle sopra considerate,
possano potenzialmente diventarlo;

qualsiasi situazione di conflitto di interessi nei confronti della
Pubblica Amministrazione in relazione a quanto previsto dalle
suddette ipotesi di reato.

| dambito dei s u dedattd divieto , inqpanticalaret
effettuare prestazioni in favore di outsourcer, consulenti, partner
e collaboratori in generale che non trovino adeguata
giustificazione nel contesto del rapporto contrattuale costituito
con gli stessi, o in relazione al tipo di incarico da svolgere ed alle
prassi vigenti in ambito locale;

effettuare elargizioni in denaro o accordare vantaggi di qualsiasi
natura (ex.: promessa di assunzione) a funzionari pubblici;
distribuire omaggi e regali al di fuori di quanto previsto dalla
prassi aziendale, vale a dire, ogni forma di regalo eccedente le
normali pratiche commerciali o di cortesia, o comunque rivolta
ad acquisire trattamenti di favore nella conduzione di qualsiasi
attivita aziendale.

in modo idoneo, per consentir

fine di prevenire | 6attuaziong
i rapporti nei confronti della PA per le aree di attivita a rischio
devono essere gestiti in modo unitario, individuando il
responsabile per ogni operazione o pluralita di operazioni (in
caso di particolare ripetitivita delle stesse) svolte nelle aree di
attivita a rischio;

gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni a qualunque titolo
questivenganof atti, devono essere a
con I dindicazione del compen
proposti o verificati o approvati da almeno due soggetti
appartenenti a Mundipharma;

nessun tipo di pagamento puo esser effdtuato in contanti o in
natura;

coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su
adempi menti connessi all despl
(ex.: pagamento di fatture, riscossione di contributi , ecc) devono
porre particolare attenzione sul | 6attuazi one
stessi e riferire immediat amg
eventuali situazioni di irregolarita.

< Con riferimento ai p r ostsegsadano i soetrolisda b & 17di seguitopiporati.i ndi cat i ,

A 1. Garantire (con particolare riferimento al PS 9 un sistema di controlli interno allazienda che preveda, ai fini del corretto e

legittimo accesso ai sistemi informativi della PA e degli organi di controllo pubblici (ex.: AIFA, Ministero della salute):

- un adeguato riscontro delle password di abilitazione per l'accesso ai Sistemi informativi della PA possedute, per ragioni di
servizio, da determinati dipendenti appartenenti a specifiche funzioni aziendali;

- la puntuale verifica dell'osservanza, da parte dei dipendenti medesimi, di ulteriori misu re di sicurezza adottate dalla Societa;

- il rispetto della normativa sulla privacy a tutela dei dipendenti.

A 2. Assicurare I'attuazione del previsto sistema di controlli procedurali che garantiscano il rispetto della normativa vigente in
particolare in tema di tracciabilita e di bollinatura del farmaco (sia per prodotti a titolarita Mundipharma, sia per prodotti di cui
Mundipharma & concessionaria), verificando che sia seguito l'iter previsto dalla procedura in particolare per:

- I'ordine dei bollini al Poligrafico,

- I'approvazione delle bozze dei bollini,

- I'applicazione dei bolli ni da parte dell'etichettificio,

- l'invio dei dati relativo alla tracciabilita dei bollini alla Banca dati centrale del Ministero della Salute.

A 3. Per quanto concerne lagestione delle informazioni scientifiche relative alle caratteristiche del farmaco e il corretto invio a enti

pubblici ed enti di vigilanza preposti e la gestione dei database archiviati presso i siti istituzionali, occorrera almeno:

- seguire gli iter procedurali previsti per gestire le richieste provenienti da autorita regolative a livello europeo e daAIFA per la
modifica del testo del Riassunto delle Caratteristiche del prodotto (RCP) e degli artworks dei medicinali,

- assicurarsi dellinvio (a cura del Responsabile di Farmacovigilanza) ad AIFA e/o all'Autorita sanitaria del database relativo
agli aggiornamenti dei profili di sicurezza dei prodotti a titolarita Mundipharma e di tutte le segnalazioni raccolte sui
prodotti,

- verificare, per quanto concerne le attivita congressuali, la validazione della pratica minis teriale nel sito AIFA, della raccolta
dell a modulistica opportunamente approvata, della consun
conservazione ed archiviazione della documentazione relat

- rispettare la procedura relativa alla comunicazione delle informazioni relative agli informatori farmaceutici del farmaco (ISF)
all e Regioni (Ufficio RA si occupa dell dinvio della |1i
eventualmente richieste dalle Regioni; il Responsabile del servizos ci enti fico supervisiona |
alle regioni) e ad AIFA (Uffic io HR e le funzione interessate compilano le sezioni di competenza del file elettronico impostato
da Al FA; I 6uUufficio RA verifica | a completezza del file
chiarimento provenienti da AIFA,; il responsabile del servizio scien tifi co supervisiona ed approva).

A . Ber quanto concerne la promozione dei prodotti, al fine di evitare rischi di truffa a danno della PA occorrera almeno:

- assicurarsi della corrispondenza tra il materiale distribuito e quello approvato e depositato presso A IFA,

- verificare che le informazioni contenute nei materiali riguardino prodotti che hanno ricevuto autorizzazione AIC e
relativamente ad in dicazioni approvate (off -label).

A . Ber quanto concerne gli studi clinici occorrera verificare la correttezza delliter autorizzativo ed i poteri di firma come d  efinito
da apposite procedure (POA 28 e POA 51).

A . ®erificare (in riferimento a tutti i processi) il rispetto dei poteri auto rizzativi, delle deleghe, delle procure, dei possibili conflitti
doi nt er es d3oci ¢/d agli ammimpstratos).

A . Verificare le modalita di trasmissione di tutti i documenti che a qualunque titolo devono essere inoltrati ad enti pubblici p er
finalitd anche fiscali e contributive. Tutta la documentazione deve essere siglata dal personale responsabile secondo quanto pevisto
dai poteri di firma definiti.

A . B vertice aziendale, ove ne ricorressero i presupposti, incarica una specifica funzione per la rendicontazione, certificazione e
archiviazione della documentazione rilevante ai fini fiscali (come nel caso di eventuali contributi dedicati alla Ricerca e S viluppo) al

fine di rispettare i principi di tracciabilita, inerenza, congruita e ragioni economiche (si veda anche reati societari). Le funzioni della
Societa pertanto devono archiviare detta documentazione al fine di consentire una accurata verifica nel tempo.

A . Bffettuare controlli sulla documentazione amministrativa ed in particolare s ul rispetto di tutti i passaggi procedurali previsti dal
sistema informatico aziendale (e relativi controlli sistemici) sulla fatturazione passiva ed attiva anche al fine di ripercor rere a
posteriori la tracciabilita delle operazioni ed il rispetto dei liv elli autorizzativi (dall'autorizzazione - primo livello - alle fatture attive
da parte del responsabile commerciale, all'approvazione delle fatture passive a seguito dei passaggi previsti per ogni funzione dal
sistema informatico, fino all'approvazione fin ale da parte del General Manager nel rispetto dei poteri).

A Averificare che gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in generale che supportano la societa nei processi sensibili
in oggetto, siano scelti con metodi trasparenti.

A 1verificare che i contratti tra Mundipharma e gli outsourcer, i consulenti e i partner di cui sopra siano definiti per iscritt o in
tutte |le loro condizioni e termini e contengano cl| aus olModebot
di cui al D.Lgs. 231/2001, istituito in ambito Mundipharma e sia contenuta apposita clausola che regoli le conseguenze della
violazione da parte degli stessi delle norme di cui al D.Lgs. 231/2001 (ex.: clausole risolutive).

A lvarificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta apposita
dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs. 231/2001 e delle sue
implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso contemplati (o se
lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Societa in caso si addivenga
al | 8i nst @luapporoidicansulentza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001.

A lIBresponsabile degli acquisti, il Legal & Compliance Officer ed il responsabile del Finance department (con particolare
riferimento al PS 1), al fine di prevenire rischi di corresponsabilita della Societa, nell'ambito di possibili frodi ai danni dell'Erario (ai
s ens i rtiBaer deBDal. 83/2012 conv. in L. 134/2012), ove ne ricorrono i presupposti, provvedono alla richiesta di specifiche
attestazioni ai fornitori concernenti dichiarazioni di avvenuto adempimento degli obblighi fiscali da parte di questi ultimi (ex.:
dichiarazione sostitutiva ex Dpr 445/2000 con cui I'appaltatore/prestatore di servizi attesta l'avvenuto adempimento degli ob  blighi
richiesti dalla disposizione).

A Avarificare che la documentazione tecnica prodotta per la partecipazione a bandi di gara sia predisposta da parte delle funzioni
aziendali competenti, con il supporto del Financial Director, coerentemente con quanto previsto dalla POA 46 "Gestione gare efferta
fornitura farmaci"e dalle "Linee Guida sulle gare d'appatio

A 1C®n riferimento alla informazione e formazione per l'applicazione del Modello (PS 26 ), il General Manager dispone ampia
diffusione del D. Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codicgtico,

nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di Vigilanza; Modello di organiz  zazione,
gestione e contmwllo; Sistema disciplinare).
[ Gener al Manager e/ o la funzione preposta, perci ., p coesegnal

della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni qualvolta fossero apportate modifiche alla
legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

A 16. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello utilizzando i
canali previsti dal Codice Eticooc ont att ando di rled @cavnentiend &rOdevat o di valutare
da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applicati in conformita a qua nto previsto in ordine al
sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.
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A 10gni pit opportuno altro controllo specifico potra  essere valutato dall'OdV nell'ambito della sua attivita di monitoraggio e

controllo del rispetto del Modello.
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10.3.2 REATI CONTRO LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI

d PROTOCOLLI

9 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di co ntrollo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati contro la pubblica amministrazione II.
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RISCHI REATO 231
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE

Art. 25 del D.Lgs. 231/2001

Articolo 314 del codice penale

Articolo 316 del codice penale

Articolo 317 del codice penale

Articolo 318 del codice penale

Articolo 319 del codice penale

(Pecul ato medi ant ¢ . (Corruzione per (Corruzione per un atto contrario ai
(Peculato) " (Concussione) . X ~ .
altrui) funziong doveri)douf fi
Il pubblico ufficiale o l'incaricato di un I'l pubblico uffici|ll pubblico wuffici]| Ilpubblicoufficiale, che, per Il pubblico ufficiale che, per omettere
pubblico servizio, che, avendo per un pubblico servizio, il quale, pubblico servizio che, abusando della | 6esercizio d el Il oritardare o per aver omesso o
ragione del suo ufficio o servizio il nell desercizi o del| suaqualitaodeisuoipoter, costringe dei suoi poteri , indebitamente ritardato un atto del suo ufficio,
possesso o comunque ladisponibilita di servizio, giovando| talunoadareoaprometere riceve, per sé o per un terzo, ovvero per compiere o per aver

denaro o di altra cosa mobile altrui, se ne
appropria, € punito con la reclusione da
quattro anni a dieci anni e sei mesi.

Si applica la pena della reclusione da sei
mesi a tre anni quando il colpevole ha
agito al solo scopo di fare uso
momentaneo della cosa, e questa, dopo
I'uso momentaneo, & stata
immediatamente restituita.

altrui, riceve o ritiene
indebitamente, per sé o per un
terzo, denaro od altra utilita, &
punito con la reclusione da sei
mesi a tre anni.

La pena é della reclusione da sei
mesi a quattro anni quando il fatto
offende gli interessi finanziari

del |l 8Uni one europe
profitto sono superiori a euro
100.000.

indebitamente, a lui 0 a un terzo,
denaro od altra utilita, & punito con la
reclusione da sei a dodici anni.

denaro o altra utilitd o ne accetta
la promessa , € punito con la
reclusione datre a otto anni.

compiuto un atto contrario ai doveri
di ufficio, riceve, per sé o per un
terzo, denaro o altra utilita, o ne
accetta lapromessa, € punito con la
reclusione da sei a dieci anni.

Avrticolo 319 -bis del codice penale

Articolo 319 -ter del codice penale

Articolo 319 -quater del codice penale

Articolo 320 del codice penale

Articolo 321 del codice penale

(Circostanze aggravanti

(Corruzione in atti giudiziar)

(Induzione indebita a dare o
promettere utilita

(Corruzione di persona incaricata
di un pubblico servizio)

(Pene per il corruttore)

La pena & aumentata se il fatto di cui
all darticolo 319
conferimento di pubblici impieghi o
stipendi o pensioni o la stipulazione di
contratti nei quali sia interessata

| damministrazione al
ufficiale appartiene nonché il pagamento o

il rimborso di tributi.

ha

Se i fatti indicati negli articoli 318 e 319
sono commessi per favorire o

danneggiare una parte in un processo
civile, penale o amministrativo, si applica

la pena della reclusione da sei a dodici
anni.

Se dal fatto deriva
taluno alla reclusione non supriore a
cinque anni, la pena & della reclusione da

sei a quattordici a
condanna alla reclusione superiore a
cingue anni o allde

reclusione da otto a venti anni.

Salvo che il fatto costituisca pit
grave reato, il pubblico u fficiale o
l'incaricato di pubblico servizio
che, abusando della sua qualita o
dei suoi poteri, induce taluno a
dare o promettere indebitamente, a
lui 0 a un terzo, denaro o altra
utilita & punito con la reclusione da
sei anni a dieci anni e sei mesi.
Nei casi previsti dal primo comma,
chi da o promette denaro o altra
utilita & punito con la reclusione
fino a tre anni ovvero con la
reclusione fino a quattro anni
quando il fatto offende gli interessi
finanziari dell'Unione Europea e il
danno o il profitto so no superiori a
100.000 euro

Le disposizioni degli articolo 318 e 319
siapplicanoanchea | | 6i ncar i
pubblico servizio .

In tal caso, le pene sono ridotte in
misura non superiore ad un terzo.

Le pene stabilite nel primo comma

del |l darticolo 318,
nel | dar-bid, cmled | 3 H& t
e nelldarticol o 32
suddette ipotesi degli arti coli 318 e 319,
si applicano anche a chi da opromette

al pubblico uffici
un pubblico servizio il denaro o altra
utilita .

A
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Articolo 322 del codice penale

Articolo 323 del codice penale

Articolo 346 -bis del codice penale

(Istigazione alla corruzione)

(Abuso d'ufficio)

(Traffico di influenze illecife

Chiunque offre o promette denaro o altra
utilita non dovuti a un pubblico ufficiale
0 aun incaricato di un pubblico servizio,

perl esercizio delle
suoipoteri, soggiace, qu
promessa non sia accettata, la pena

stabilita nel primo

ridotta di un terzo.

Se | dofferta o la p
indurre un pubblico ufficiale o un

incaricato di un pubblico servizio ad
omettere o ritardare un atto del suo

ufficio, ovvero a fare un atto contrario ai
suoi doveri, il colpevole soggiace, qualora

| dofferta o la pro
alla pena stabilita
un terzo.
(Omissig

Salvo che il fatto non costituisca un pit
grave reato, il pubblico ufficiale o
l'incaricato di pubblico servizio che,
nello svolgimento delle funzioni o del
servizio, in violazione di specifiche
regole di condotta espressamente
previste dalla legge o da atti aventi
forza di legge e dalle quali non
residuino margini di discrezionalita,
ovvero omettendo di astenersi in
presenza di un interesse proprio o di
un prossimo congiunto o negli altri
casi prescritti, intenzionalmente
procura a sé o ad altri un ingiusto
vantaggio patrimoniale ovvero arreca
ad altri un danno ingiusto € punito con
la reclusione da uno a quattro anni.
La pena € aumentata nei casi in cui il
vantaggio o il danno hanno un
carattere di rilevante gravita.

Chiunque, fuori dei casi di

concorso nei reati di cui agli

articoli 318, 319, 319ter e nei reati
di corruzione di
322bis, sfruttando o vantando
relazioni esistenti o asserite con

un pubblico ufficiale o un

incaricato di un pubblico servizio

o uno degli altri soggetti di cui

al | 0 ar t-bisgindebdam8nge 2
fa dare o promettere, a sé o ad

altri, denaro o altra utilita, come
prezzo della propria mediazione
illecita verso un pubblico ufficiale

0 un incaricato di un pubblico
servizio o uno degli altr i soggetti

di cui a |l |-bis,aovvero c o
per remunerarlo in relazione
all desercizio
dei suoi poteri, & punito con la

del

pena della reclusione da un anno
a quattro anni e sei mesi.

La stessa pena si applica a chi
indebitamente da o promette
denaro o altra utilita.

La pena & aumentata se il
soggetto che indebitamente fa
dare o promettere, a sé o ad altri,
denaro o altra utilita riveste la
qualifica di pubblico ufficiale o di
incaricato di un pubblico servizio.
Le pene sono altresi aumentate se
i fatti sono commessi in relazione

all desercizio di
o per remunerare il pubblico
ufficiale o I6inc
pubblico servizio o uno degli altri
soggetti di cs a

in relazione al compimento di un
attocont r ari o ai dov¢g
all domi ssione o a
atto del suo ufficio.

Se i fatti sono di particolare

tenuita, la pena e diminuita.

Si precisa
organi delle Comunita europee o di assemblee parlamentari internazionali o di organizzazioni internazionali e di funzionar i
320 e 322, terzo e quarto comma, si applicano anche:

1) ai membri della Commissione delle Comunita europee, del Parlamento europeo, della Corte di Giustizia e della Corte dei conti delle Comunita europee;

2) ai funzionari e agli agenti assunti per contratto a norma dello statuto dei funzionari delle Comunita europee o del regime  applicabile agli agenti delle Comunita europee;

3) alle persone comandate dagli Statmembri o da qualsiasi ente pubblico o privato presso le Comunita europee, che esercitino funzioni corrispondenti a quelle d ei funzionari o agenti delle Comunita europee;

4) ai membri e agli addetti a enti costituiti sulla base dei Trattati che istituisco no le Comunita europee;

5) a coloro che, nellambito di altri Stati membri dell'Unione europea, svolgono funzioni o attivita corrispondenti a quelle  dei pubblici ufficiali e degli incaricati di un pubblico servizio;

5-bis) ai giudici, al procuratore, ai pr ocuratori aggiunti, ai funzionari e agli agenti della Corte penale internazionale, alle persone comandate dagli Stati parte d el Trattato istitutivo della Corte penale internazionale le
quali esercitino funzioni corrispondenti a quelle dei funzionari o agen ti della Corte stessa, ai membri ed agli addetti a enti costituiti sulla base del Trattato istitutivo della Corte penale inte mazionale;

5-ter) alle persone che esercitano funzioni o attivita corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricat i di un pubblico servizio nellambito di organizzazioni pubbliche internazionali;

5-quater) ai membri delle assemblee parlamentari internazionali o di un‘organizzazione internazionale o sovranazionale e ai giu dici e funzionari delle corti internazionali;

5-quinquies) alle persone che esercitano funzioni o attivita corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricati ~ di un pubblico servizio nellambito di Stati non appartenenti allUnione europea, quando il fatto
offende gli interessi finanziari dell'Unione.

Le disposizioni degli articoli 319 -quater, secondo comma, 321 e 322, primo e secondo comma, si applicano anche se il denaro o altra utilita & dato, offerto o pmesso:

1) alle persone indicate nel primo comma del presente articolo;

2) apersone che esercitano funzioni o attivita corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricati di un pubblico s  ervizio nell'lambito di altri Stati esteri o organizzazioni pubbliche interazionali.

c h e 322bis debcndice perthle (Pécdator concussirieipduzione indebita a dare o promettere utilitd, corruzione e istigazione alla corruzione di membri delle Corti internazionali
delle Comunit”™ europee e di Stati

o degli
ester

Le persone indicate nel primo comma sono assinilate ai pubblici ufficiali, qualora esercitino funzioni corrispondenti, e agli incaricati di un pubblico servizioneglialtr i casi 6.
Va inoltre tenuto presente che i reati di pecul at o usao td &wflfoi c3ilod, (_acrotnintaod | 13&228p pcl. ipp. @)z urbial eeovdadnbol

sanzioni previste dal Decreto solo se il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione europea .

Legenda dei colori

Legenda sigle

altaprobabilita di verificazione del reato A
PSn.
medicalta probabilita di verificazione del reat Processo sensibile relativo ai reati
verso la Pubblica Amministrazione
mediebassa probabilita sierificazione del reato della secondafamiglia (e x.:
- corruzione)
bassa probabilita di verificazione del reato A
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito ~ dell'operativita di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., anche in concorso con terze parti, quanto segue:

i. il pubblico ufficiale abusando della sua qualita o dei suoi poteri, costringe o induce Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. a d are o apromettere indebitamente, a lui 0 a un terzo, denaro od altra utilita;

ii. per compiere un atto del suo ufficio, il pubblico ufficiale riceve, da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. , per sé o per un terzo, in denaro o altra utilita, una retribuzione che non gli & dovuta, o ne accetta la
promessa;

iii. per omettere o ritardare o per aver omesso o ritardato un atto del suo ufficio, ovvero per compiere o per aver compiuto un at to contrario ai doveri di ufficio, il pubblico ufficiale riceve, per sé o per un terzo,
denaro o altra utilita, o ne accetta la promessa;

iv. per favorire o danneggiare una parte in un processo civile, penale 0 amministrativo, vengono posti in essere da Mundipharma P harmaceuticals S.r.l. i comportamenti di cui ai punti precedenti;

V. Mundipharma Pharmaceut i cals S.r. |l . d” o promette al pubblico ufficiale @soalilMinwiariilcapobhllii wao wpfufbi
servizio che riveste la qualita di pubblico impiegato, sollecita una promessa o dazione di denaro o altra utilita;

Vi Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., direttam ente o indirettamente, da o promette denaro o altra utilitd a un intermedirio come prezzo della propria mediazione illecita ve rso un pubblico ufficiale o un
incaricato di un pubblico servizio o uno degli al tr i rcidodelesedfunzioniadegsuoepsteri; eqi parati, ovver o

vii.  Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., direttamnte o indirettamente induce un pubblico uf ficiale o un incaricato di pubblico servizio, deputato direttamente o indirettamente alla gestione di fondi o beni, ad
appropriarsene, ad erogarli oppure a destinarli a scopi diversi da quelli previsti ma che comportano un vantaggio o un intere sse della Saieta, ad esempio al finanziamento di progetti di ricerca di
interesse, diretto o indiretto, della Societa.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno alloperativita di Mundip harma Pharmaceuticals S.r.I. e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al
verificarsi di possibili reati contro la PA (Il) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita div erificazione dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati PA (Il) e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamen te 15 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli del
codice penale riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in "giallo ed arancione”) con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.I., nonché i protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

< PS2: Organizzazione ed accreditamento (pressoECM)d el | e attivit”™ congressuali e relati valFAmpron®z, infarinatva p venditaae medlicnalé (areaslierdi)g e 1
< PS3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali ( gift policy )

< PS4: Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni

< PS5: Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti

<pPS6: Ottenimento delle autorizzazioni ministeriali edMeandghamaiezizu® Consociate: mohitbraggiodgestiane delb svituppoede da p
autorizzazione del medicinale (area fornitori)

< PST: Gestione dei rapporti con la P.A., altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi di natura pubblicistica e a gli organi di vigilanza, ispezione e controllo esterni ( ex.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro,
NAS, Ministero salute, AIFA , ecc) direttamente o per il tramite di soggetti terzi

< PS8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze di vendita esterne e dei compensi per tipo di attivita di consulenza da dip. Pubbl.

< PS1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)

< PS9: Gestione della liquidita, flussi finanziari ( ex.: autorizzazione, tracciabilita, inerenza, congruita, delle seguenti spese: marketing, promozioni, congressi, meeting, ricerche di mercato, ricerca e sviluppo)

< PS10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenze

< PS11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche

< PS 12 Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo ‘Einterni al gruppo/alla societa ed esterni (ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Colle§imdacale, NAS)

< PS28: Organizzazione di Advisory Boards

< PS29 Gestione Studi Clinici Profit e no Profit

< PS30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche Gestione Studi Clinici Profit e no Profit

Nella presente scheda sono stati altresiindividuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei  Protocolli specifici di controllo che traggono
origine anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

quali il reato pud consumarsi come individuate nella
descrizione esemplificata dei processi sensi

< PS 1 Creazione del medicinale Si pensi(i) al funzionario dell'Autorita di vigilanza che, con la Procedure operative aziendali in materia di:
(area ricerca, in termini di promessa di benefici economici, venga indotto da soggetti appartend  General Manager
Registrazione Studi Clinici, alla Societa a sottacere eventuali segnalazioni relative alla sicurezza| Finance Director A)  Ottenimento delle autorizzazioni ministeriali ed
Preparazion&chede Tecniclesogli un prodotto Mundipharma e che pertanto non prowedehéedere Commercial Director autoizzazioni alla distribuzione di farmaci da
illustrativi erelativa traduzione) gli opportuni accorgimenti alla Societx(l'aggiornamento degli Medical Director parte di Mundipharma
artworks e del testo RCP, il recall di un prodotto). Si pensi altiesi Regulatory Affairs & Quality
allo stesso funzionario che, al fine di concedere le dovute Assurance Manager - POA 01 "Materiale promozionale e omagg"
autorizzazioni, ovvero al fine sottacere informazioni che possano Legal & Compliance Officer - POA02"Uso compassionevole”
determinare nocumento per la Societa, induca gli esponenti della T - POA 03 "Aggiornamento RCP, testi
stessa a concedergli benefici ed utiiitipensi inoltre(iii) alla stipula Outsourcer confezionamento” .
di un contratto di ricerca fittiziacon il primario di una struttura - POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti
ospedatira come corrispettivo per ottenere l'adozione presso la Operatori sanitari  Esperti non operatori sanitari”
struttura ospedaliera di un determinato prodotto o dellimpegno - POA 10"Obblighi di farmacovigilanza”

POA 14: "Convegni, Congressi, Corsi di

aggiornamento e visite ai laboratori aziendali"

- POA 17 " Tracciabilita del farmaco bollini ottici e
riconciliazione"

- POA 27 "Visite Ispettive”

POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"

- POA 44 6Adempimento delle disposizioni

regionali e nazionali in tema di informazione

scientifica”

ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico

Servizio per fare ottenere alla Societa indebiti vant&jgiensi
infine(ivyal | 6i nduzi one del pubbli
pubblico servizio, deputato direttamente o indirettamente alla
gestione di fondi o beni, ad appropriarsene, ad erogarli oppure a|
destinarli a scopi diversi da quelli previsti ma cbenportano un
vantaggio o un interesse della Societa, ad esempio al
finanziamento di progetti di ricerca di interesse, diretto o
indiretto, della Societa.

B)  Rapporti con enti e fondazioni (in  particolare in

<PS Z‘Organizzazione ed Si pensi ad esenjpio aII'or_ganizzaz_ione qi corsi di aggi_o_mar_n_ento Gengral l\/!anager materia di erogazioni liberali) e distribuzione di
accreditamento (presso ECM)delle ovvero congressi omeegnidurante i quali vengono fornigervizi Medical Director . N
e ~ . " PN N S N . 3 materiale promozionale
attivita congressuali e relativo di ospitalita, ovvero omaggi o benefici di altro generpadatori Finance Director
materia~le promozionale soggetto _ sanitarial fine_di indurre alltaf:quist(_), fornitura, somministr_az!one, Commercial Di_rector ) -POA Mat®riale promoziona
al | &app rAGA:@pomoz.d i raccomandazione o prescrizione di un prodotto della Societa 0 p{ Legal & Compliance Officer - POA 30 "Cessione a titolo gratuito materiale
informativa e vendita del remunerard'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati| Regulatory Affairs & Quality . . X P N "
medicinale (area clienti) di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Societa indebiti vantag| assurance Mana informativo di consultazione scientificao_di lavoro
ger - POA 18"Spedizione materiale promozionale”
Outsourcer - POA 39 "Campioni gratuiti"
- POA 31"Linee guida per 'organizzazione di
< PS 3 Assegnazione di erogazioni Si pensi a donazioni ad erogaziofiveore di medici e funzionari del SSI| - General Manager Advisory Board"
liberali e donazione di beni al fine di ottenere indebiti vantaggi o la promessa di indebiti vantaggi| - Finance Director - POA 65 "Donazione in denaro, donazioni beni
strumentali (gift policy) carattere economico e commerciale sia per la funzione che per laSo|  Commercial Director strumentali e borse di studio”
Medical Director - POA 66 "Investigators meetings"”
Regulatory Affair & Quality
Assurance Manager C)  Ciclo passivo
Market Access Director
Legal & Compliance Officer - POA 08"Accordi di consulenza con Esperti Operatori
santaieEsperti non operatori
< PS 4 Gestione dei rapporti con Si pensi per esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o| General Manager - POA 12"Acquisti di materiali e servizi e Contract
enti no profit e fondazioni ancoraall'assegnazione di liberalitafandazioni, Onlus ed Finance Director Manager"
Universitain cambio dell'adozione di un determinato prodotto Commercial Director - POA 14 06Convegni, Congressi, Corsi di aggiornamento
biomedicale o dell'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Medical Director evisite ai |l aboratori azi
Incaricati di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Societa indell | egal & Compliance Officer - POA 15 "Approvazione fatture fornitori"
vantaggi. - POA 21 "Equo valore di mercato"
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< PS 5 Determinazione dei
contributi AIFA ed altri enti

Si pensi ad esempiowatrsamento di un contributo ad AlFify
realta destinato a pratiche corruttive.

General Manager
Finance Director

< PS 6 Ottenimento delle

autorizzazioni Ministeriali ed
autorizzazioni alla distribuzione da
parte dell 6AI FA di
Mundipharma e di sue Consociate:
monitoraggio, gestione dello

sviluppo ed autorizzazione del
medicinale (area fornitori)

Si pensi per esnpio alla corruzione o alla pianificazione di attivita
corruttive, anche tramite outsourcers, finalizzata al rilascio, da pq
delle Autorita di controllo sul farmaco, di unizterminata
autorizzazione.

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Market Access Director
Legal & Compliance Officer
Outsourcer

< PS 7 Gestione dei rapporti con la
P.A., altri soggetti a vario titolo
preposti a tutela di interessi di
natura pubblicistica e agli organi di
vigilanza, ispezione e controllo
esterni (ex.: Medici, ASL, Ispettorato
lavoro, NAS, Ministero salute, AIFA
ecc) direttamente o per il tramite di
soggetti terzi

Sipensipeesempi¢) a | | 6i nf | eallapzndicaziondi e c i
attivita corruttiva per il tramite di intermediarsu funzionari/esponenti
di enti o societa che appartengono alla sfera della pubblica
amministrazione esercitatayehe per il tramite dierzi (ex: Forze di
vendita esterne), al fine di ottenere ordini, con evidente nesso tra inte]
e vantaggio pde funzione e per la Societa. Tali esemplificazioni sono
valide anche nelcaso(io c or r uz i on e owerdneicasia
nei qual vengono dati (o promessi) denaro o altre utilita ad un pubblic|
ufficiale straniero, per ottenere un atto a vantaggio della Societa che
sede (o opera) in uno Stato di
appartenenza del pubblico uffici@epensi altesi(iii) al vantaggio che Ia|
Societapuodtrarrd al | 6 as s un z {anchedn canfiittodi e r
interesse o portatore di interessi contrastanti) avente legami di paren
con funzionari pubblici, politici, o esponenti di societa clienti e fornitori
con organizzazioni criminose, al fine di ottenere benefici presenti e ful
nei rapporti con la Pubblichmministrazione o con altre controparti
anche privatistiche, o tali da influenzare anche indirettamente e g
vantaggio della Societa, le condizioni contrattuali praticate
normalmente dal mercat8i pensi ancorév) alla coruzioneo alla
pianificazionedi attivita corruttiva per il tramite di intermediannel

corso dellattivita ispettivedelle Autorita, al fine di occultare o
impedire | 6emissione di provy
fare emergere altre carenze rilevate nel corso dei procedimenti
ispettivi.

General Manager

PA & Medical Assistant
Finance Director

Medical Director
Commercial Director
Market Access Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Legal & Compliance Officer
HR

IT

Outsourcer

< PS 8 Determinazione delle
componenti variabili della
retribuzione (MBO), degli incentivi
alle Forze di vendita esterne e dei
compensi per tipo di attivita di
consulenza (da dip. pubbl. e/o da
soggetti privati)

Si pensi per esemi alla corresponsione giovvigioni

anti economi che (nalizzatmacsticeessivegpmatictiei
corruttive (retrocessionip a consentire la pianificazione di successi
attivita corruttive o di attivita comunque volte ad ottenere indebiti
vantaggi, ovverdi) all'affidamento di urincarico di consulenza
medici dfunzionari pubblici sapendo che quedtmi, in tal modo,
privilegerannd'uso dei prodotti della Societdi pensi ancoréii)
all'affidamento ad un intermediario di uncarico di consulenza
funzionale, direttamente o indirettamente, a consentire la
pianificazioneti attivita corruttiva o comunque volte ad ottenere indebi
vantaggi per la Societa.

General Manager

Finance Director

HR Director

Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Commercial Director
Market Access Director
Legal & Compliance Officer

< PS 9 Gestione della liquidita, flussi
finanziari

Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziasiirata ed in

uscita dalla Societa, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché

mancata rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al maj

rispetto della movimentazione di denaro (in entrata ed in uscitaye a

ouanto previsto dal Dgjs.2312007 e ss modifichex(esoglie minime di

veicolazione del denaro contjrisi da comportare:

- rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali;

- rischi riconducibili alla non corretta tracciabilita dei flussi finanziari;

-rischi nelldambito delldevent
di controllo (UIF, polizia valutaa, ecq.

General Manager
Finance Director
Commercial Director
Medical Director

< PS 10 Gestione dei rapporti e
selezione outsourcers ed in
particolare i contatti con le agenzie

Si pensi(i) al rischio derivante dallatipula di contratticon agenzie
per l'organizzazione di convegni, le quali si occupino anche della|
gestione delle consulenze e dei compensi agli operatori sanitari
contravvenzione alle espresse indicazioni normative) senza che
previsto un contratb o una lettera di consulenza con la Societa e
senza che vengano fornite le idonee informazioni sui pagamenti
effettuati.Si pensi anchéi) al rischio derivantelall'utilizzo dei
servizi di un corriere non idone trasporto di farmaci ed oppiacei
commecializzati con i possibili vantaggi per la Societieda tale
servizio che ne puo trarr8i pensi inoltre(iii) in relazione

al | 6 e estanalizzadioee di attivita legate alla promozione
ovvero alla gestione ditegiar e
prometta di attuare una illecita influenza sul medico ovvero sul
pubblico ufficiale responsabile del procedimento al fine di trarre
indebito vantaggio.

General Manager

Finance Director

Medical Director
Commercial Director

Legal & Compliance Officer
Market Access Director
Outsourcer

< PS 11 Gestione della
partecipazione a Gare pubbliche

Sipensiperesempipal | 8i nfluenza illec
un'influenza illecita esercitata direttamenteralirettamente (e.:

per il tramite di agenti o outsourcers) da una funzione apicale
(appartenente all darea commer
tecnico, al | ©al tecc)dullacenmissiane d
giudicatrice o sul responsabile debgedimento, al fine diar
aggiudicaela garaalla Societa

General Manager
Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Market Access Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Legal & Compliance
Officer

IT

Outsourcer

A PS 12 Gestione dei rapporti con gli
organi di vigilanza, ispezione e controllo
&intemi al gruppo/alla societa ed esterni
(ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF,
Collegio Sindacale, NAS)

< PS 28:0rganizzazione di
Advisory Board

Sipensiperesempipal | 8i nf | ue npaaificazibnie dic
un'influenza illecita esercitata direttamente o indirettamente sui
Pubblici Ufficiali che stanno compiendo una verifica a carico delle

Soci et’ al fine di evitare 18
della Societa.
Si pensi prduenzeikecanalla paniichziode di

un'influenza illecitasu soggetti che appartengono alla sfera della
pubblica amministrazionek.:operatori sanitari) esercitata, anche per
il tramite di terzi, nell 6or gi
fine diindurre all'acquisto, fornitura, somministrazione,
raccomandaziongrescrizione di prodotti della Societa, con evidente
nesso tra interesse e vantaggio per la Societa.

General Manager

Finance Director

HR Director

Commercial Director

Legal & Compliance Officer

Medical Director
Market Access Director

D) Registrazione studi clinici

- POA 28 "Studi clinici no -Profit"

- POA516Studi clinici Profit
E) Gestione cassa/Risorse umane

- POAO4ORIi mborso note spese
- POA190Gestione nuove assu

- POA 21 "Equo valore di mercato”

- POA 34 "Recupero crediti"

- POA 35 "Gestione sistema premiante"”

- POAS60Trasferimenti di va

F)  Partecipazione a bandi di gara pubblici e gestione
fomiture

- POA 46 "Gestione gare eofferte fomiture farmaci"
POA 58 "Gestione ordini clienti"

- POA 59"Gestione resi logistici"

POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"

- POA 34"Recupero credit"

G) Poteri di firma , deleghe
- POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe"

Inoltre le linee guida e policy aziendali di seguito
elencate:

Anti Corruption and Bribery Policy

- Linee Guida sulle gare d'appalto
Guida alle interazioni con terzi

- Guida alla conoscenza delle parti terze
Codice Etico

Poteri di firma, deleghe.

| protocolli specificpossono essere oggetto di costanti
adattamenti ed aggiornamenti in base alla consultaziong
parte dell'Organismo di Vigilanza delle procedure
aziendali e in coerenza ¢
organizzativa della Societa, delle attivita svoltelde
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea c
| 8i nt egr a zreaorpevisd tempo pei tampd i
dalla normativa
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< PS 29:Gestione Studi Clinici Si
Profit e no- Profit

< PS 30:Sponsorizzazione di Si
pubblicazioni scientifiche

pensi

pensi

pnéuenzaslisciaongila pianifecdzior di
un'influenza illecitasu soggetti che appartengono alla sfera della
pubblica amministrazionex.:operatori sanitari) nella
sponsorizzazione di Studi Clinirofit e no Profit relativi a prodotti
della Societa al fine di indurre all'acquisto, fornitura,
somministrazione, raccomandazigprescrizione di prodotti della
Societa, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la Societa.

pnéuenzaellscicorglia pianifieatidneddi
un'influenza illecita esercitata direttamenténdirettamente su
soggetti che appartengono alla sfera della pubblica amministrazione
(ex.:operatori sanitari) nella definizione del contenuto di pubblicazioni
scientifiche al fine di indurre all'acquisto, fornitura, somministrazione,

raccomandazionprescrizione di prodotti della Societa.

General Manager

Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Medical Director

La

presente sezione prevede | despress

dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite apposite clausole

contrattuali,

a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti

sopra richiamati "Esponenti della Societa"), e ai Destinatari del Modello di:

1.

La

osservare tutte le leggi e regolamenti che disciplinano | dat ti vi t ~
particolare riferimento alle attivita che comportano contatti e rapporti con la
Pubblica Amministrazione e alle attivita relative allo svolgimento di una
pubblica funzione o di un pubblico servizio;

gestire qualsiasi rapporto con la Pubblica Amministrazione sulla base di criteri
di massima correttezza e trasparenza.

presente sezione

prevede, conseguen

Esponenti Aziendali in via diretta, e a carico dei Collaboratori esterni e Partner
tramite apposite clausole contrattuali, di porre in essere:

1.

2.

Nel

comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25
del Decreto);

comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie
di reato rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente
diventarlo;

qualsiasi situazione di conflitto di interessi nei confronti della Pubblica
Amministrazione in relazione a quanto previsto dalle suddette ipotesi di reato.

| 6ambito dei suddetti comportamenti,
effettuare prestazioni in favore di outsourcer, consulenti, partner e
collaboratori in generale che non trovino adeguata giustificazione nel contesto
del rapporto contrattuale costituito con gli stessi, o in relazione al tipo di
incarico da svolgere ed alle prassi vigenti in ambito locale;

effettuare elargizioni in denaro o accordare vantaggi di qualsiasi natura (ex.:
promessa di assunzione) a funzionari pubblici;

distribuire omaggi e regali al di fuori da quanto previsto dalle apposite
procedure e in contravvenzione alle disposizioni di legge in materia, vale a
dire ogni forma di regalo eccedente le normali pratiche commerciali o di
cortesia 0 comungue rivolta ad acquisire trattamenti di favore nella
conduzione di qualsiasi attivita aziendale. In particolare, & vietata qualsiasi
forma di regalo a funzionari pubblici italiani ed esteri, o a loro familiari, che

possa influenzarne | a di s ogiudizioomdumelad t
assicurare un qualsiasi vant aggi-savp
quelli di modico valore - devono essere documentati in modo idoneo (e
secondo quanto disposto dalle nor me
di Vigilanza di effettuare verifiche al riguardo.

fine di prevenire | dattuazione dei ¢

i rapporti nei confronti della PA per le aree di attivita a rischio devono essere
gestiti in modo unitario, individuando il responsabile per ogni operazione o
pluralita di operazioni (in caso di particolare ripetitivita delle stesse) svolte
nelle aree di attivita a rischio;

gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni a qualunque titolo questi vengano
fatti, devono esseper aincdrdietstsa, red
compenso pattuito e devono essere proposti o verificati o approvati da almeno
due soggetti appartenenti a Mundipharma;

nel particolare caso di collaborazioni con operatori sanitari e funzionari del
SSN occorrera seguirele procedure in materia, in linea con quanto indicato
nella normativa specifica e nel Codice deontologico di Farmindustria;

nessun tipo di pagamento puo esser effettuato in contanti o in natura;

coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti
connessial | 8 es pl e teasoudette attivitd gex.:l pagamento di fatture)
devonoporreparticolare attenzione sull dat
riferire immediatamente al | 8 0. d. V. eventuali situ

A PS2: Organizzazione ed accreditamento (presso ECM)delle attivita congressuali e relativo materiale
promozionale
A PS3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali ( gift policy)
A PS4: Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni

A PS5: Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti

A PS6: Ottenimento delle autorizzazioni ministeriali ed autorizzazionialla di st r i
prodotti di Mundipharma e di sue Consociate: monitoraggio, gestione dello sviluppo ed autorizzazione del
medicinale (area fornitori)

A PST: Gestione dei rapporti con la P.A., altri soggetti a vario itolo preposti a tutela di interessi di natura
pubblicistica e agli organi di vigilanza, ispezione e controllo esterni (e x.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro, NAS,
Ministero salute, AIFA , ecc) direttamente o per il tramite di soggetti terzi

A PS8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze di vendita
esternee dei compensi per tipo di attivita di consulenza da dip. Pubbl.

A PS1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede
Tecnichee Fogli illustrativi e relativa traduzione)

A PS9: Gestione della liquidita, flussi finanziari (ex .: autorizzazione, tracciabilita, inerenza, congruita, delle
seguenti spese: marketing, promozioni, congressi, meeting, ricerche di mercato, ricerca e sviluppo)

A PS10 Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

A PS11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche

A PS28 Organizzazione di Advisory Boards

A PS29: Gestione Studi Clinici Profit e no Profit

A PS30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche Gestione Studi Clinici Profit e no Profit

s 0 g g é\lFA :@ronaot. linfbranptipare venditazdel medicinale (area clienti)

buzione da

Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati, occorre almeno rispettare le indicazioni espresse nei
puntidala 22

A . Yerificare (con particolare riferimento al processo PS 2, PS6) il rispetto delle procedure che disciplinano
le attivita congressuali ed in particolare i rapporti con le autorita di vigilanza, quali A
dell'inserimento dei dati nel sistema informatico, i rapporti con agenzie per l'organizzazione dei meeting.

In relazione a corsi di aggiornamento medico scientifico, congressi, convegni e riunioni scientifiche di cui
Mundipharma sia monosponsor ovvero multisponsor occorrera assicurare il rispetto di quanto esposto nella
specifica procedura. A titolo non esaustivo si pongono in rilievo alcune att ivita di verifica cui Mundipharma
dovra attenersi:

Occorrera inoltre accertare:

Per quanto attiene cavegni e congressi con accreditanento ECM, occorrera verificare almeno che:

A . erificare (con riferimento al PS 2) il rispetto delle procedure relative all'approvazione di materiale
promozionale (POA 01) ed il rispetto dei controlli che spettano a Legal & Compliance Officer, Medical
Director, Regulatory Affairs Manager,
inoltre accertare che il materiale promozionale distribuito durante convegni e meeting sia di valore
trascurabile e collegabile all'attivita di medici e farmacisti.

A . Bl fine della corretta gestione delle comunicazioni con AIFA, Ministero della Salute e altri organi di

controllo (compresi i Comitati etici come EPRC a livello europeo) e per la gestione dei database e delle
informazioni scambiate sui siti istituzionali,
vengano rispettati gli iter procedurali appositamente previsti.
nspenate le procedure e le relative funzioni di controllo aimeno per quanto attiene:

Ad. Verificare (in relazione a tutti i processi sensibili) che il ciclo di approvazione previsto dalla procedura
interna ed i poteri di firma siano rispettati.

IFA, la corretta gestione

che | 6Azienda partecipi esclusivamente a congr
che eventuali spese di viaggio ed ospitalita siano limitate ai soli operatori di settore e non siano estese
ad eventuali accompagnatori

che la scelta della sede sia motivata da ragioni di carattere logistico, scientifico ed organizzativo con
esclusione di localita turistiche (in base ai limiti espressamente indicati nella specifica procedura)

¢ h eeveht@non abbia finalita anche turistiche

che | 8dinvito del personale sanitario
procedura, in conformita con la normativa regionale e nazionale .

avvenga

che i necessari documenti/informazioni pervengano alle funzioni competenti di Mundipharma nei
tempi indicati dalla procedura,

che la gestione della pratica ministeriale nel sito AIFA avvenga secondo le modalita ed i tempi indicati
nella procedura,

che | 6ev lezioheudh hgenzies ahe si occupa o
espresso nerlbtapposi tPOA

|l aboratori aziendali o6,

zzazione
Congressi

dell dorgani
146Convegni,

il personale sanitario in convenzione o dipendente del SSN (ex.: Medici generici, farmacisti
ospedalieri, pediatri) sia invitato solo previa segnalazione alla struttura sanitaria di competenza,
eventuali oneri di ospitalita potranno riguardare solo eventi che si tengano in Italia,

sia applicato quant atokgidiidel 2 Relobraid 2007. daccor do st

prima dell'invio della richiesta di approvazione ad AIFA. Occorrera

occorrera verificare (con particolare riferimento al PS 7) che
In particolare va accertato che vengano

I'invio del database degli aggiornamenti dei profili di sicurezza dei prodotti a titolarita Mundipharma
ad AIFA;

I"invio ad AI'FA ovvero alldAutorit”™ sanitaria
la validazione e consuntivazione delle pratiche ministeriali sul sito AIFA per quanto attiene I'attivita
congressuale;

la comunicazione delle informazioni relative agli informatori farmaceutici del farmaco (ISF) alle
regioni (assicurandosi del corretto invio diedil
aggiuntive eventualmente richieste dalle regioni, nonche dei comunicati alle regioni) e ad AIFA
(verificando la compilazione da parte delle direzioni delle funzioni competenti e del Finance Director
delle sezioni di competenza del file elettronico imp ostato da AIFA, e della verifica e completezza del
file elettronico da inviare AIFA, nonché delle ulteriori richieste di chiarimento provenienti da AIFA);

le comunicazioni all’Autorita sanitaria nel caso di recall di un farmaco;

la gestione della comunicazione con EPRC/CPRC per la registrazione di studi clinici.
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A 5 Verificare (PS 7 ) | 6esistenza di eventual.i c orappdrtii persanali, d
patrimoniali, giuridici o altro in essere con i soggetti fisici/giuridici della PA (ivi compresi i componenti le
commissioni giudicatrici) con cui i soci, gli amministratori ed il personale della Societa dovessero intrattenere
rapporti con riferimento alle aree sensibili in esame (ovvero sia durante le ispezioni/controlli , sia durante la
richiesta di autorizzazioni, licenze, o altro , o preventivamente alla partecipazione a gare e appalti pubblici).

A . Bon riferimento al (PS 7) e (PS11):

- verificare il rispetto di procedure che disciplinino (i) le modalita di partecipazione da parte dei
soggetti incaricati, a gare pubbliche ed appalti, alle ispezioni giudiziarie, fiscali, amministrative e/o di
vigilanza ad opera di Autorita Pubbliche e (ii) le modalita di gestione dei rapporti con i soggetti
pubblici anche preposti alla sicurezza dei luoghi di lavoro , sia durante le ispezioni/controlli , che nelle
fasi operative poste in essere al fine di fornire informazioni o ottenere autorizzazioni o altro;

- verificare che durante eventuali ispezioni giudiziarie, tributarie e amministrative e quelle poste in
essere dalle Autorita Pubbliche di settore (ex.: quelle preposte alla verifica del rispetto del D.Lgs
231/2007, del D.Lgs. 81/2008 edel D.Lgs. 106/2009, alle verifiche tributarie, INPS, ecc), nonché in
ogni atto propedeutico alla richiesta di autorizzazioni o altro, partecipino i soggetti a cio
epressament e del egati. Di tutto il plie orichéeste die
autorizzazioni, devono essere redatti e conservati gli appositi verbali. Nel caso in cui il verbale
conclusivo evidenziasse criti ca ¢oh potalsditaddd partee del d
responsabile della funzione coinvolta;

- verificare la corretta gestione delle comunicazioni con Autorita di controllo quali AIFA, Ministero
della salute ovvero Enti territoriali quali ASL e Regioni , per cid che attiene le ativita di
farmacovigilanza e di creazione e monitoraggio di prodotti farmaceutici, ovvero le attivita di
promozione e consulenza con medid ed operatori sanitari del SSN;

- verificare le procedure che disciplinano i contratti con outsourcer che agiscono da intermediari con la
pubblica amministrazione.

A 7 Procedere (con particolare riferimento ai PS 7 e PS11) alla tracciabilita e verificabilita ex post delle
transazioni fatte con la pubblica amministrazione (e/o con soggetti economici pubblici o privati di
emanazione pubblica o di soggetti di interesse pubblico), tramite adeguati supporti
documentali/informativi. A tal fine dovranno essere rispettate tutte le norme previste dal D.Lgs. 136/2010 e

ss modifiche in materia di appalti e legge antimafia, nel caso di gare vinte da Mundipharma S.r.l. o di
subappalti da questa conferiti a terzi.

A . 8on particolare riferimento al PS 7, tutta la comunicazione in entrata ed uscita da e verso la PA (ed in
ogni caso da e verso soggetti economici privati a rilevanza pubblica), deve avvenire in forma scritta e deve
fare capo ad un unico referente delegato o a quella figura professionale competene designata dal General
Manager.

A . @on particolare riferimento al PS 8 si segnala:

a. gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni ( ex.: professionisti ed esperti per la preparazione della
documentazione necessaria nei rapporti con gli Organi di Vigilanza, oltre che per il rinnovo delle
autorizzazioni, ecc ) devono essere r edmlitarione delecompensocpatiuito.t
Devono essere proposti o verificati 0 approvati da aimeno due soggetti appartenenti alla societa.

Nel particolare caso di collaborazioni con medici ed operatori sanitari (in riferimento al D.Lgs.

165/2001, art. 53 e al Codice Deontologico di Farmindustria) occorre verificare il rispetto delle

procedure specifiche al fine di evitare incarichi impropri o aventi f inalita illecite. Nello specifico

occorrera verificare almeno:

- che il direttore della funzione aziendale di competenza, che intenda conferire l'incarico, ne faccia
richiesta alllamministrazione di appartenenza dell'operatore sanitario (nel caso di dipendente
del pubblico servizi o, ovvero medico convenzionato);

- la veridicita delle dichiar azioni fornite dal medico;

- per i consulenti medici che siano dipendenti pubblici, che venga effettuata la comunicazione
alllamministrazione di appartenenza del medico circa i compensi erogati.

b.  per quanto attiene gli incentivi alle forze operative esterne, occorrera verificare il rispetto degli iter
procedurali e dei livelli di controllo cosi come indicati nella procedura specifica (POA 35), accertando
in particolare il rispetto dei controlli di primo , secondo e terzo livello (in particolare che il Direttore di
funzione esegua una prima verifica sugli importi da corrispondere; il Finance Director esegua un
controllo di secondo livello ed approva il pagamento; il General Manager conferma |'erogazione dei
premi). Con riferimento all'eventuale definizio ne di obiettivi parametrati ai risultati - MBO policy -
occorre che tale politica sia chiaramente definita in base a precisi algoritmi di calcolo definiti
preliminarmente all'avvio di quals iasi rapporto di lavoro o di qualsiasi forma di collaborazione. La
definizione degli "MBO" deve inoltre essere inerente, congrua, non abbia indicatori di antieconomicita,
sia proporzionata alle attivita svolte ed ai risultati conseguiti e non sia espressione di "Moral Hazard".

A Irdrelazione al PS3:

a.  Occorrera rispettare le indicazioni poste nella procedura POA 65 relativa alla gestione di donazioni
strumentali ed elargizioni liberali ed in particolare rispettare I'iter di verifica ed approvazione
assicurando:

- laverifica, da parte del proponente e, preventivamente alla presentazione scritta della richiesta,
che I'ente sia elgibile ad essere beneficiarioin base alle linee guida fornite dalla societa;

- laverifica (da parte del Superiore del proponente) che la proposta sia in linea con la procedura;

- il controllo sulla cong ruita medico/scientifica del conten uto della richiesta;

- la verifica sulla completezza e validita della documentazione (da parte d el Legal & Compliance
Officer);

- lapprovazione finale della richiesta in base ai poteri di firma (Direttore del dipartimento di
competenza ovvero General Manager).

Occorrera inoltre accertare che:
- l'ente richiedente (anche nel caso di richieste provenienti da dipartimenti diversi) non abbia
beneficiato di alcuna liberalita proveniente da Mundipharma nei 12 mesi precedenti la richiesta.

b. In relazione alla cessione a titolo gratuito di materiale informativo di consultazione scientifica o di
lavoro a beneficio di strutture sanitarie pubbliche occorrera procedere secondo liter autorizzativo
espressamenteindicato nella apposita procedura (POA 30 "Cessione a titolo gratuito di materiale
informativo di consulenza scientifica o di lavoro") assicurando che i controlli previsti dalla procedura
siano rispettati ovvero:

- il controllo di primo livello (da parte de | Product Specialist) sulle richieste scritte ricevute
dall' operatore sanitario richiedente;

- laverifica della congruita e fattibilita della richiesta (da parte del Product Manager);

- la revisione ed approvazione delle richieste da parte del Direttore di fu nzione del soggetto
proponente;

- la verifica da parte del Regulatory Affairs & Quality Assurance Manager che il materiale
possieda i requisiti necessari per essere qualificato come materiale di consultazione scientifica o
di lavoro e che non sia specificatanente attinente ai medicinali dell'Azienda;

- la verifica (operata dal Finance Director) che le voci di spesa per il materiale informativo di
consulenza siano previste a budget;

- il controllo finale ed approvazione all'invio ad AIF A da parte del Medical Direc tor;

- il deposito presso AIFA a cura del Regulatory Affairs & Quality Assurance .

Occorrera in seguito verificare che:

- siano decorsi almeno dieci giorni dal deposito presso AIFA prima di proced ere alla cessione del
materiale;

- sia stata inviata la lettera di cessione a titolo gratuito del materiale informativo.
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In riferimento alla concessione di borse di studio elargite a sostegno di specifiche attivitd/progetti

educativi a Universita o strutture pubbliche occorrera che vengano previsti almeno (secondo quanto

specificatamente indicato nella apposita procedura POA 65 dDonazioni in denaro, donazioni beni

strumentali e borse di studio 6):

- la verifica della richiesta da parte del Medical Director;

- il rispetto dei poteri autorizzativi e di firma sulla bas e dell'importo del finanziamento ;

- la supervisione dell'Ufficio legale interno nella predisposizione della convenzione o della lettera
di impegno .

A ACbn particolare riferimento ai PS 2 e PS10, nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i
collaboratori in genere deve essere contenuta apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di
essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs. 231/2001 e delle sue implicazionper la Societa, di non
essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso contemplati (o se lo sono
stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Societa in caso si
addi v e n gtaurazidné delirapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs.
231/2001.

A 1Can particolare riferimento ai PS 2 e PS10, nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner e i
collaboratori deve essere contenuta apposita clausola che regoli le conseguenze della violazione da parte
degli stessi delle norme di cui al D.Lgs. 231/2001 (ex.: clausole risolutive espresse,penali).

A U3 contratti di cui sopra devono contenere clausg
di costoro del Modello di cui al D.Lgs. 231/2001.

Al relazione al PS 11, occorrera verificare il rispetto dei poteri di firma da parte del Dire ttore della
funzione interessata, ai fini della autorizzazione alla partecipazione ai bandi di gara pubblici, nonch é la
corretta predisposizione della documentazione che, come indicato dalla apposita procedura POA 46
("Gestione garee offerte fornitura far maci"), verra inoltrata all'outsourcer che redigera I'offerta in linea alle
indicazioni ricevute dalla Societa.

A L& consulenze rese (con particolare riferimento al PS2). come risultanti degli incarichi conferiti (persone
fisiche e/o giuridiche), devono contenere solo elementi assolutamente veritieri. A tal fine apposita liberatoria
dovra essere rilasciata alla Societa sia circa la correttezza della documentazione prodotta sia circa
| 6osservanza, nel |l a p r e d uddeftao documéntazioee, delle sarneesdu massimd e
chiarezza, completezza e accuratezza di informazioni indicate e da inoltrare alla Pubblica Amministrazione;

A L& funzione amministrativa preposta all'effettuazione dei pagamenti, deve (con particolare rif erimento
al PS9) ottenere l'autorizzazione da parte della funzione preposta, in base ai poteri di firma. | pagamenti
devono essere effettuati nelle diverse forme prev
evitare ed escludere ogniforma di pagamento per contanti.

A L& funzione preposta (con particolare riferimento al PS9) verifica a campione le coordinate bancarie dei
fornitori e quelle dei di pendent i, nonch® contro
coordinate bancarie nei portali "home banking".

A 1l% funzione preposta (con particolare riferimento al PS 9) verifica costantemente 16 e f f i ci e
regolarita delle operazioni di controllo effettuate sui movimenti bancari (o su piccola cassa), con ri ferimento
agli adempimenti formali, di legge e contabili, nonché la regolaritd, adeguatezza, completezza e
| 6aggiornamento della documentazione contabile ed

A 1@on riferimento alla gestione di nuove assunzioni (POA 19) il Direttore di funzione richiede

| "assunzione di HRhDirectorued iV General Mamages, provvetiofio a:

- decidere | 6assunzione di nuove risorse umane e
oggettive in merito alle competenze possedute, e a quelle potenzialmente esprimibili, in relazione alla
funzione da ricoprire, verificando eventuali conf litti di interesse (anche potenziali e anche con
riferimento ai mandati ricevuti dalla clientela pubblica o privata a rilevanza pubblica );

- convenire le retribuzioni eccedenti fissate dai contratti collettivi sulla base delle responsabilita e dei
compiti d ella mansione attribuita al dipendente e comunque in riferi mento ai valori medi di mercato.

Inoltre il Legal & Compliance Officer ed i Direttori delle funzioni responsabili dei singoli processi

provvedono allo svolgimento degli opportuni training  su procedure aziendali, Codice Etico, Legge 231,

principi di privacy, segnalazioni di farmacovigilanza.

A 2a®n riferimento alla informazione e formazione per I'applicazione d el Modello, il General Manager
dispone ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessi
siano a conoscenza del @dice Etico, nonche degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla
Societa (Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

11 Gener al Manager e/o la funzione preposta, per ¢
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

A 2Clascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione)
del Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o cont attando dir ¢éttOam
incaricato di valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti
conseguenti sono definiti e applicati in conformitd a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare
aziendale e del Modello, cui si rimanda.

A 2@ni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dallOdV nell'ambito della sua
attivita di monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.
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1033 REATI SOCIETARI E CORRUZIONE FRA PRIVATI .

SCHEDE LEGALI 8 MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI @ PROTOCOLL| 10

10 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel
presente paragrafo @ reati societari.
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RISCHI REATO 231
REATI SOCIETARI

Art. 25-ter del D.Lgs. 231/2001

Articolo 2621 del codice civile

Articolo 2621 -bis del codice
civile

Atrticolo 2622 del codice civile

Articolo 2625 del codice civile

Articolo 2626 del codice civile

Articolo 2627 del codice civile

(False comunicazioni sociali)

(Fatti di lieve entit3

(False comunicazioni socidllle
societa quotaje

(Impeditocontrollg

(Indebita restituzione di
conferimentj

(lllegale ripartizione degli utili
e delle riserve)

Fuori dai casi previsti

dall darticolo 2
amministratori, i direttori
generali, i dirigenti preposti alla
redazione dei documenti
contabili societari, i sindaci e i
liquidatori, i quali, al fine di
conseguire per sé o per altri un
ingiusto profitto nei bilanci,

nelle relazioni o nelle altre
comunicazioni sociali dirette ai
soci o al pubblico, previste dalla
legge, consapevolmente
espongono fatti materiali
rilevanti non rispondenti al vero
ovvero omettono fatti materiali
rilevanti la cui comunicazione &
imposta dalla legge sulla
situazione economica,
patrimoniale o finanziaria della
societa o del gruppo al

quale essa appartiene, in modo
concretamenteidoneo ad
indurre altri in errore, sono
puniti

con la pena della reclusione da
uno a cinque anni.

(Omissig

Salvo che costitiiscano pil
grave reato, si applica la
pena da sei mesi a tre anni
di reclusione se i fatti di cui
al | 8 aeg6Rlisanodi o
lieve entita, tenuto conto
della natura e delle
dimensioni della societa e
delle modalita o degli effetti
della condotta.

Salvo che costituiscano pit
grave reato, si applica la
stessa pena di cui al comma
precedente quando i fatti di
cui all28drtico
riguardano societa che non
superano i limiti indicati

dal secondo comma
dell darticolo
decreto 16 marzo 1942, n.
267. In tale caso, il delitto &
procedibile a querela della
societa, dei soci, dei
creditori o degli altri
destinatari della
comunicazione sociale.

1

Gli amministratori, i direttori
generali, i dirigenti preposti
alla redazione dei documenti
contabili societari, i sindaci e i
liquidatori di societa emittenti
strumenti finanziari ammessi
alla negoziazione in un
mercato regolamentato italiano
o di altro Paese
Europea,i quali, al fine di
conseguire per se o per gli altri
un ingiusto profitto , nei
bilanci, nelle relazioni o nelle
altre comunicazioni sociali
dirette ai soci o al pubblico
consapevolmente espongono
fatti materiali non rispondenti
al vero ovvero omettono fatti
materiali rilevanti la cui
comunicazione € imposta dalla
legge sulla situazione
economica, patrimoniale o
finanziaria della societa o del
gruppo al quale la stessa
appartiene, in modo
concretamenteidoneo ad
indurre altri in errore, sono
puniti con la pena della
reclusione da tre a otto anni.
(Omissig

Gli amministratori che ,
occultando documenti o con
altri idonei artifici,
impediscono o comunque
ostacolano lo svolgimento
delle attivita di controllo o

di revisione legalmente
attribuite ai soci, ad altri

organi sociali, sono puniti

con la sanzione
amministrativa pecuniaria

fino 10.329 euro.

Se la condotta ha cagionato un
danno ai soci, si applica la
reclusione fino ad un anno e si
rocede a querela della persona
offesa.

La pena é raddoppiata se si
tratta di societa con titoli
quotati in mercati
regolamentati italiani o di alt ri
Stati dell'Unione europea o
diffusi tra il pubblico in

misura rilevante

(Omissig

Gli amministratori che, fuori dei
casi di legittima riduzione del
capitale sociale, restituiscono,
anche

simulatamente, i conferimenti ai
soci o |i liber
eseguirli, sono puniti con la
reclusione

fino ad un anno.

Salvo che il fatto non
costituisca pil grave reato, gli
amministratori che
ripartiscono utili o acconti su
utili non effettivamente
conseguiti o destinati per
legge a riserva, ovvero che
ripartisc ono riserve, anche
non costituite con utili, che
non possono per legge essere
distribuite, sono puniti con

I darresto fi
anno.

La restituzione degli utili o la
ricostituzione delle

riserve prima del termine
previsto per |
del bilancio estingue il reato.

no

Articolo 2628 del codice civile

Articolo 2629 del codice civile

Articolo 2629-bis del codice civile

Articolo 2632 del codice civile

Articolo 2633 del codice civile

Articolo 2636 del codice
civile

(lllecite operazioni sulle azioni o
quote sociali o della
societa controllante)

(Operazioni in pregiudizio dei
creditori)

(Omessa comunicazione del conflit{
doéinteressi

(Formazione fittizia del capitale)

(Indebita ripartizione dei beni
sociali da parte dei
liquidatori)

(lllecita influenza
sull da)ssem

Gli amministratori che, fuori dei
casi consentiti dalla legge,
acquistano o sottescrivono
azioni o quote sociali,
cagionando una lesione

all éintegrit”™ d
delle riserve non distribuibili

per legge, sono puniti con la
reclusione fino ad un anno.

La stessa pena si applica agli
amministratori che, fuori dei

casi consentiti dalla legge,
acquistano o sottoscrivono
azioni o quote emesse dalla
societa controllante, cagicmando
una lesione del capitale sociale o
delle riserve non distribuibili

per legge.

Se il capitale sociale o le riserve
sono ricostituiti prima del
termine previsto per
l'approvazione del bilancio
relativo all'esercizio in relazione
al quale é stata postain essere la
condotta, il reato e estinto.
(Omissig

Gli amministratori che, in
violazione delle disposizioni
di legge a tutela dei creditori,
effettuano riduzioni del
capitale sociale o fusioni con
altra societa o scissioni,
cagionando danno ai
creditori, sono puniti, a
querela della persona offesa,
con la reclusione da sei mesi a
tre anni.

Il risarcimento del danno ai
creditori prima del giudizio
estingue il reato.

Léamministratore
componente del consiglio di
gestione di una societa contitoli
quotati in mercati

regolamentati italiani o di altro

Stato dell dUnion
europea o diffusi tra il pubblico

in misura rilevante ai sensi

dell darticolo 11

di cui al decreto legislativo 24
febbraio 1998, n. 58 e successive
modificazioni, ovvero di un
soggetto sottoposto a vigilanza ai
sensi del testo unico di cui al
decreto legislativo 1° settembre
1993, n. 385, del citato testo
unico di cui al decreto legislativo
n. 58 del 1998, del decreto
legislativo 7 settembre 2005, n.
209 o del

decreto legislativo 21 aprile 1993,
n. 124 che viola gli obblighi
previsti dall
comma, €& punito con la
reclusione da uno a tre anni, se
dalla violazione siano derivati
danni alla societa o a terzi.
(Omissig

Gar

Gli amministratori e i soci
conferenti che, anche in parte,
formano od aumentano
fittiziamente il capitale

sociale mediante attribuzioni di
azioni o quote in misura
complessivamente superiore
all dammontare d
sociale, sottoscrizione reciproca
di azioni o quote,
sopravvalutazio ne rilevante dei
conferimenti di beni in natura o
di crediti ovvero del patrimonio
della societa nel caso di
trasformazione, sono puniti con
la reclusione fino ad un anno.

| liquidatori che, ripartendo i
beni sociali tra i soci prima del
pagamento dei creditori sociali
o dell daccanton
somme necessario a soddisfarli,
cagionano danno ai creditori,
sono puniti, a querela della
persona offesa, con

la reclusione da sei mesi a tre
anni.

Il risarcimento del danno ai
creditori prima del giudizio
estingue il reato.

Chiunque, con atti

simulati o fraudolenti,
determina la

maggioranza in
assemblea, allo

scopo di procurare a seé 0
ad altri un ingiusto

profitto, & punito con la
reclusione da sei mesi a tre
anni.
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Articolo 2637 del codice civile

Articolo 2638 del codice civile

Art. 2623 [Abr] - Art. 173-bis TUF

Articolo 2635 del codice civile

Articolo 2635 bis del codice
civile

Altri Reati

(Aggiotaggio)

(Ostacolo al
funzioni delle autorita
pubbliche di vigilanza)

(Falso in prospetto)

(Corruzione tra privati)

(Istigazione alla corruzione tra
privati)

Chiunque diffonde notizie
false, ovvero pone in essere
operazioni simulate o altri
artifici concretamente idonei a
provocare una sensibile
alterazione del prezzo di
strumenti finanziari non
quotati o per i quali non &
stata presentata una richiesta
di ammissione alle
negoziazioni in un
mercato regolamentato,
ovvero ad incidere in modo
significativo
sull daffidament
pubblico ripone nella
stabilita patrimoniale di
banche o di gruppi bancari,

& punito con la pena della
reclusione da uno a cinque
anni

Gli amministratori, i direttori
generali, i dirigenti preposti alla
redazione dei documenti
contabili societari, i sindaci e i
liquidatori di societa o enti e gli
altri soggetti sottoposti per
legge alle autorita pubbliche di
vigilanza, o tenuti ad obblighi
nei loro confronti, i quali nelle
comunicazioni alle predette
autorita previste in base alla
legge, al fine di ostacolare

| Seecizio delle funzioni di
vigilanza , espongono fatti
materiali non rispondenti al
vero, ancorche oggetto di
valutazioni, sulla situazione
economica, patrimoniale o
finanziaria dei sottoposti alla
vigilanza ovvero, allo stesso
fine, occultano con

altri me zzi fraudolenti, in tutto
o in parte fatti che avrebbero
dovuto comunicare, concernenti
la situazione medesima, sono
puniti con la reclusione da uno
a quattro anni.. La punibilita &
estesa anche al caso in cuile
informazioni riguardino beni
posseduti 0 amministrati dalla
societa per conto di terzi.
(Omissig

Chiunque, allo scopo di conseguire
per se o per altri un ingiusto

profitto, nei prospetti richiesti per

| 6offerta al pub
finanziari o

'ammissione alla quotazione nei
mercati regolamentati, ovvero nei
documenti da pubblicare in
occasione delle offerte pubbliche di
acquisto o di scambio, con
l'intenzione di ingannare i
destinatari

del prospetto, espone false
informazioni od occulta dati o
notizie in modo idoneo a indurre

in errore i suddetti destinatari, &
punito con la r eclusione da uno a
cinque anni.

IID.Lgs.231/2001 richi a
2623 (Falso in prospetto) che &
tuttavia stato abrogato dalla L.
262/2005. In considerazione del
fatto che il reato di falso in
prospetto & attualmente previsto

al | 0 ahistel TUE, padte della
dottrina ritiene che tra i due articoli
(ldart. 262kEsdd. c
TUF) possa individuarsi una
continuita normativa che
indurrebbe a considerare i rinvii

al | 6 ar tautonatica@rentec .
rivolti -bs) | dart.

Sdvo che il fatto costituisca pitl
grave reato, gli amministratori, i
direttori generalli, i dirigenti
preposti alla redazione dei
documenti contabili societari, i
sindaci e i liquidatori di societa o
enti privati , che,anche per
interposta persona sollecitano
per se o per altri denaro o altra
utilita non dovuti, o ne accettano
la promessa, per compiere o per
omettere un atto in violazione
degli obblighi inerenti al loro
uffiico o degli obblighi di fedelta
sono puniti con la reclusione da
uno a tre anni

Si applica la stessapenase il
fatto € commesso da chj
nel |l dambito
scoiet” o de
esercita funzioni direttive
diverse da quelle proprie di
quelle dei soggetti di cui al
precedente periodo. Si applica la
pena della reclusione fino aun
anno e sei mesi se il fatto &
commesso da chi & sottoposto
alla direzione o alla vigilanza di
uno dei soggetti indicati al
primo comma.

(Omissi§

org
116

Chiunque offre o promette
denaro o altra utilita non
dovuti agli amministratori,

ai dirigenti generali, ai
dirigenti preposti alla
redazione dei docuemnti
contabili societari, ai

sindaci e ai liquidatori, di
scoieta o enti privati

nonché a chi svolgein essi
una attivita lavorativa con

| desercizio di
direttivem affinche compia

od ometta un atto in
violazione degli obblighi
inerenti il proprio ufficio o
degli obblighi di fedelta
soggiace, qual
la promessa non sia
accettata, alla pena sabilita
nel primo comma
del |l darti
un terzo.

(Omissig

col e

Art. 27 "Falsita’ nelle
relazioni o nelle
comunicazioni dei
responsabili della
revisione

legale”. In vigore dal 7
aprile 2010

Art. 28 "Corruzione dei
revisori". In vigore dal 7
aprile 2010

Art. 29 "Impedito
controllo . In vigore dal 7
aprile 2010

Art. 30 "Compensi
illegali" . In vigore dal 7
aprile 2010

Art. 31 "llleciti rapporti
patrimoniali con la
societa’ assoggettata a
revisione" . In vigore dal 7
aprile 2010

Parimenti al caso del
rischio reato di Falso in
prospetto (si veda
sopra), la falsita nelle
relazioni delle societa di
revisione e relativi
ulteriori reati ex artt. da
28 a 31 del D.Lgs.
39/2012, potrebbero, in
continuita normativa con
I'ex art. 2624 c.c(falsita
delle relazione relazioni o
nelle comunicazioni delle
societa di revisione)
produrre impatti ex
D.Lgs. 231/2001

anche per la Societa.

Legenda dei colori

Legenda sigle

alta probabilita di verificazione delato

>

mediealta probabilita di verificazione del reato

mediebassa probabilita di verificazione del reato

bassa probabilita di verificazione ddto

PSn.

Processo sensibile relativo ai reati societari
(ex.: operazioni con parti correlate)
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MODALIT A DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia,in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esempllflcatlvo nell'ambito dell'operativita di Mundipharma,  anche in concorsocon terze parti, quanto segue:

@) gli amministratori o i dipendenti predispongono o trasmettono comunicazioni sociali 8 anche tramite relazioni periodiche (ex.: business plan o piani strateglt:l) nelle quali sono esposti fatti materiali,
ancorché oggetto di valutazione, non conformi al vero o siano state omesse informazioni dovute per legge sulla situazione ecanomica, patrimoniale o finanziar ia della Societa(ex.: per consentire un fittizio
aumento dei risultati di esercizio della Societa, vengano predisposte e tragimesiesi non veritiere, sulla bonta del credito, su problematiche di rischio tali da generare la necessita di aentabdizischi e oneri, quali
reclami, richieste di risarcimento danni, procedimenti ispettivi in cprso)

(i)  predisposizione di relazioni false, ovvero occultamento di informazioni concernenti la situazione economica, patrimoniale o f inanziaria della Societa in modo da indurre in errore i destinatari delle
comunicazioni sulla predetta situazione quando derivi ad essi un danno patrimoniale;

(i) attribuzione di quote in misura complessivamente sup e reirilevante dei dohfeliraentioalircredii o del patrérioniodellpSodietd] e s oc

(iv)  restituzione, al di fuori dei casi di legittima riduzione del capitale, anche in maniera simulata, dei conferimenti ai soci, consistente nella ri duzione del patrimonio netto ad un valore inferiore al capitale
nominale;

(v)  ripartizione di utili o acconti su utili non effettivamente conseguiti o destinati per Iegge ariserva ovvero mediante larip  artizione di riserve che non possono per legge essere distribuite;

(vi)  riduzione del capitale sociale o realizzazione di fusioni con altra societa o di scissioni, in violazione di disposizioni di legge a tutela dei creditori,  uando derivi un danno a questi ultimi;

(vii)  determinazione da parte degli amministratori della maggioranza in assemblea attraverso atti simulati o con atti fraudolenti, conseguendo un ing iusto profitto per sé o per altri;

(viii)y  alterazione di sistemi informativi al fine di occultare o modificare informazioni conc ernenti la situazione economico-patrimoniale e finanziaria della Societa;

(ix) rilevare e imputare, anche attraverso il sistema informativo contabile, e trasferire informazioni ai fini contabili non corrispondenti alla realta;

) impedire o ostacolare, mediante occultamento di documenti o mediante altri idonei artifici, lo svolgimento delle  attivita di controllo (anche da parte di Enti Pubblici) o di revisione legalmente attribuite a
socio ad altri organi sociali, quando ne derivi un danno ai soci;

(xj ostacolare in qualsiasi @lntcrhae fadrtma,v elréminidadonintvigesd io nwei gliil anza

(xii)  offrire denaro o qualsiasi altra utilitd/beneficio a terzi al fine di (1) compiere o omettere atti, in violazione degli obbli  ghi inerenti al loro ufficio o (2) al fine di violare obblighi di fedelta, o (3) al fine di
ottenere qualsiasi vantaggio in trattative commerciali anche tra privati, nell'acquisizione anche privatistica di beni/servizi, ecc.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundipharma e quind i in seno ai cicli operativi della stessa esposti al verificarsi di possibili reati
societari (RS)sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrassegnati dai  medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RS e come giévisto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 10 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli del codice
civile riportati sopra ed in particol are a quelli contrassegnati in “giallo e arancione”), con le relative figure aplcall che possono essere coinvolte ed fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonche i
protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del M odello 231. | processi individuati sono i seguenti:

< PS 3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali

< PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle forze vendite esterne e  dei compensi per tipo di attivita di consulenza (da dip. Pubbli e/o da soggetti privati)

< PS 9: Gestione della liquidita e flussi finanziari

< PS12 Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo & interni al gruppo/alla societa ed esterni (ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Collegio Sindacale, NAS)

< PS13 Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, entita esterne tere, ecc

< PS14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino(quadrature giacenze ihdipharma IT e Mundipharma int.)

< PS15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assembleg(modalita di gestione delle riuniodidefinizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili)

< PS16: Formazione del bilancod 6 eser ci zi o (tracciabilit”, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazi
< PS17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing riaddebiti costi e ricavi per mar keting, per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&D e per licenze di
distribuzione e diritti ddingresso

< PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei Protocolli specifici di controllo che traggono
origine anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

A PS 3 Assegnazione di erogazioni Sipensi a donazioni o erogazioni liberali a favore di medici privati o terzi al fine di | General Manager Procedure operative aziendali in materia di:

liberali e donazioni di beni ottenere indebiti vantaggi di carattere economico e commerciale sia per la funziond  Finance Director

strumentali (gift policy) per la Soeita Commercial Director A)  Rapporti con I'esterno e con parti correlate
Medical Director N .
Regulatory Affair & Quality - POA 27 "Visite Ispettive"
Assurance Manager - POA 50 "Gestione rapporti parti correlate”
Market Access Director
Legal & Compliance Officer B)  Formazione del bilancio

- POA 33"Formazione bilancio di esercizio"

A PS 8 Determinazione delle Si pensi per esempio i) alla correponsione di gioriantieconomiche (0 anche General Manager - POA 49 "Gestione rapporti organi di controllo”

componenti variabili della gonfiate) finalizzate a successive pratiche coruttive (retrocessioni), ovvero ii) Finance Director )

retribuzione (MBO) degli incentivi all 6affidamento di un incarico di | HRDirector C)  Complance

alle Forze vendite estemee dei essi privilegerannotdeldSoceguest o mod Medical Director ! )

compensi per tipo di attivita i Regulatory Affairs & Quality - POA42"Comitato per la Compliance”

consulenza (da dip. pubbl. efo da Assurance Manager - POA 43"Gestione della formazione del personale”
i prive Commercial Director

Sogsetprie) Market Access Director D)  Ciclo passivo

Legal & Compliance Officer

POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti

OperatorisanitaieEs perti non ope
- POA 12"Acquisti di materiali e servizi e Contract
A PS 9 Gestione della liquidita, flussi Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in uscitad{ General Manager Manager"
finanziari Societa, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché alla mancata Finance Director - POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppuemeto rispetto della Commercial Director aggiomamento e visite ailaborat or i azi e

movimentazione di denaro (in entrata ed in uscita) in base a quanto prew@staydal Medical Director
2312007 e ss modifiche (esoglie minime di veicolazione del denaro contante) tali d

POA 15 "Approvazione fatture fornitori"
POA 21 "Equo valore di mercato”

comportare:

- rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali; E) Ciclo attivo

- rischi riconducibili alla non correta tracciabilita dei flussi finanziari;

- rischi nelldambito delldeventual - POA 34 "Recupero crediti"
controllo (UIF, polizia valutag, ecq. - POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"

- POA 58 "Gestione ordini clienti”

A PS12 Gestione dei rapporti con gli Si pensi per esempio allancata collaborazioda parte della Societa nellamessaa | General Manager - POA 59 "Gestione resi logistici”

organi divigilanza, ispezione e disposizione di fatti, dati ed altre informazioni o documenti di rilievo (0 mancata Finance Director = § e
controllo dintemi al gruppo/alla consegna del registro dei reclami), nei confronti di Autorita di controllo (a vario titolo  HR Director ) Gestione sco
societa ed estemilex.:ASL, Ispettorato investite e come sapichiamate), con lo scopmd fare emergere o occultare Commercial Director . . . N
Lavoro, Auditor, IAF Collegio Sindacale | - informazioni ed elementi che potrebbero condurre a contestazioni e conseguentig  Legal & Compliance Officer POA 16 "Programma gestione scorte
NAS) provvedimenti sanzionatori. G)  Poterie deleghe
A PS12 Gestione dei potenziali Si pensi nell dambito dexioiiardgevilt i o Consigliodi Amministrazione - POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe”
confiitti di interesse (tra parti correlate, oppuren el | ambito della gestione di d GeneralManager
organi di governance, entita esterne terzg  vengano dichiarate eventuali situazioni che possano comportare dsofiitdi di Finance Director H)  Gestione cassa risorse umane
eco interessanchera parti correlatéex.;per comunanza di incarichi amministrativi Commercial Director
assunt, per detenzione di quote di partecipazienche per il tramite di parenti o affini - POA 04 "Rimborso note spese”
drilevanti nelle societa correlate o target di possibili operazioni, ecc.). - POA190Gestione nuove assu
- POA 21 "Equo valore di mercato”
A PS14 Gestione delle scorte dei Si pensi() ai rischi derivanti dallanancata o non corretta alimentazidebsistema General Manager 1) Rapporti con enti
medicinali anche a base di oppiacei, informatico di gestione dei movimenti di magazzino di sostanze medicinali, stupefg  Finance Director N N o .
smaltimento e inventario di psicotrope. Commercial Director - POA 65 D_onazwnl in dena_lr?, donazioni beni
magazzino (quadrature giacenze Medical Director strumentali e borse di studio
Mundipharma IT e Mundipharmant.) Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager o X
Legal & Compliance Officer Convocazioni assembleari e CdA

PA & Medical Assistant
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Outsourcer
Societa di revisione

A PS15 Gestione delle convocazioni

e deliberazioni delle assemblee
(modealita di gestione delle riuniai
definizione della Governance e criterio d
distribuzione degli utili)

Si pensi al caso in cfij gli Amministratori o i dipendenti, anche per il tramite dii terz|
outsourcers, predispongano o rasmettimauimenti informativi in sedessembleare
non rispondenti alla reali@d.che possano descrivere elementi fuorvianti delle ragiol
strategiche, econathe e finanziarie, sulla base delle quali le delibere sono assun
interesse e vantaggio sia per gli attori del comportamento che per laSocieta (
produzione di relazioni periodiche quali: business plan, piani strategichecc
occutanoonoper met t ano di valutare corr
effetti sul patrimonio della stessa, nonché sulle eventuali ricapitalizzegiqeipsi
inoltre alla(ii) possibile violazione a cura degli amministratori o di altre figure apicali
sottoposte a questi ultimi (ii.1) deccanismi di governaresli distribuzione di utili e/o
coperture di perdite previsti dallo statuft2) deiquorum deliberative mezzanche di
deleghe/procure non veritiere, con vantaggio per se e per la Societa.

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

Collegio Sindacale

A PS16 Formazione del bilancio
déesercizio (tra
accuratezza,gestione,
riconciliazioni, manipolazioni,
congruita, inerenza) e del business
plan

Si pensi) a Intengionalenon corretta registrazione delle evidenze coretali
valutazione: di poste creditorie; di immohbilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; dq
giacenze di magazzino e altre voci oggetto di evaluation&estimates con possibile risch|
ingerenza)nonché alla mancata esposizione nei libri sofii di rilievo e loro motivazioni,
tali da alterare la corretta e veritiera rappresentazione della situazioneiesstomoniale
della Societ. Si pensi inofifealla predisposiziordaparte degli amministratori o
dipendentdi business plan, forecast o altri documenti previsionali e di reporting, nof
veritieri e che pertanto possono avere un riflesso, anche significativo, sulla corretta
Vveritiera rappresentine della situazione econonetrimoniale della Societa.

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

Collegio Sindacale

Societa di revisione
Outsourcer

A PS17: Gestione
amministrativo/contabile dei

rapporti con parti correlate:

transfer pricing & riaddebiti costi e
ricavi per marketing, per
consulenze, setvizi, personale
distaccato, per R&D e per licenze
di distribuzione

Si pensi()) a fatturazioni intercompanyo alterate, o per prestazioni inesistent, o n|
congrue, 0 non tracciabili, 0 non inerenti, finalizzate sia a produrre dati di bilarpw(
attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscalicdir
Ires/Irapd edindirette d lva, Imposte registrecc 6 e contestuale reimpiego di tale indel
profitto (anche per indebita percezione di contributi alla ricerca o sgravi contri
consegui ti anche alldestero per icc|
fiscali.

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director
Commercial Director
Collegio Sindacale

Societa di revisione
Outsourcer

A PS26: Gestione della
formazione ed aggiornamento
dei dipendenti

Si pensi() alla mancata programmazione di sessioni di trainpey il personale
neoassunto owvero alla mancata organizzazione di corsi di aggiomamento p
rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le linee di condotta e le prod
inteme della Sceta, nonché circa la normativa locale ed internazionaledice

Deontologico di Farmindustrie le disposizioni di cui al D.Lgs. 2301 da cui derivi

u rindufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra I'all
violazione dellesplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231).

General Manager

Legal & Compliance Officer
HR Director

Direttori di funzione

Poteri di firma, deleghe

Codice Hico

| protocolli specifici possono essere oggetto di costanti

i ed aggiomamentiin base alla consultazione da
parte dellOdV delle procedure aziendali e in coerenza con
| 8 e v o ldelZsirutiura erganizzativa della  Societa,

delle attivita svolte e della str uttura societaria che la

caratterizza, nonchéinlineacon| 6i nt egr a z-i

reato previsti nel tempo dalla normativa
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La presente sezione prevede| espresso divieto, a c
dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite apposite clausole
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti
sopra richiamati "Esponenti della societa"), e ai Destinatari del Modello di:

A porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti
tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25ter del
Decreto);

A porre in essere, collaborare o dare causa alla re@zazione di comportamenti
che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie di reato
rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente diventarlo.

La presente sezione prevede, consegdetn

Destinatari di conoscere e rispettare:

A i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi di Mundipharma
che rispecchiano le normative applicabili e le best practices internazionali;

A il sistema di controllo interno, e quindi le procedure azienda li, la

A PS 3 Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy)

A PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle forze vendite esteme e dei
compensi per tipo di attivita di consulenza

A PS 9: Gestione della liquidita, flussi finanziari

A PS12 Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo & interni al gruppo/alla societa

ed esterni (ex.:ASL, Ispettorato Lavoro, Alitor, IAF, Sindaco Unico, NAB

A PS12 Gestione dei potenziali confiitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, entita esterne terze, ecc.)

A PS14 Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacg smaltimento e inventario di magazzino
(quadraturegiacenze Mndipharma IT e Mundipharma int.)

A PS15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assembleg(modalita di gestione delle riuniodiSvizzera,
Bermuda, Usa® definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili)

APSi6For mazi one del bilancio déesercizio (tracciabil
congruita, inerenza) e del business plan

A PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing & riaddebiti costi e ricavi per
marketing , per consulenze, servizi, personale distaccato,
A PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

documentazione e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -funzionale
aziendale ed organizzativa della Societa ed il sistema di controllo di gestione;

A le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario, di
reporting;

A l e norme interne inerenti | uso ed i
Mundipharma .

Nel | 6ambi t o dpoitamenti @ thesatitaiente ionposto di:

A tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto
delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attivita
finalizzate alla formazione del bil a
sociali, al fine di fornire ai soci ed ai terzi una informazione veritiera e corretta
sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria della Societa;

A tenere un comportamento corretto e trasparente, assicurando un pieno rispetto
delle norme di legge e regolamenti, nonché delle procedure aziendali interne,

nell dacquisizione, el abor aedele informazionc of
necessarie per consentire un fondato giudizio sulla situazione patrimoniale,
economica e finanziaria della Societ
A osservare rigorosamente tutte | e grtar

ed effettivita del capitale sociale, al fine di non ledere le garanzie dei creditori e
dei terzi in genere;

A assicurare il regolare funzionamento della Societd e degli organi sociali
garantendo ed agevolando ogni forma di controllo interno sulla gestione della
Societa stessa;

A astenersi dal porre in essere operazioni simulate o altrimenti fraudolente,
nonché dal diffondere notizie false o non corrette, idonee a provocare una
sensibile distorsione dei risultati economici/patrimoniali e finanziari
conseguiti da Mundipharma;

A effettuare con tempestivita, correttezza e buona fede tutte le comunicazioni
previste dalla legge e dai regolamenti nei confronti delle Autorita Pubb liche
anche di vigilanza e controllo, non
delle funzioni di vigilanza da queste esercitate.

Nel | 6ambito dei suddetti comportament:i
A rappresentare o t bomzome € faerappresgnmtazione ldd ¢
bilancio doesercizio, relazioni e

falsi, lacunosi o, comunque, non rispondenti alla realta, sulla situazione
economica, patrimoniale e finanziaria della Societa;

A omettere dati ed informazioni imposti dalla legge sulla situazione economica,
patrimoniale e finanziaria della Societa;

A restituire conferimenti ai soci o i
fuori dei casi di legittima riduzione del capitale sociale;

A ripartire utili o acconti su utili non effettivamente conseguiti o destinati per
legge a riserva;

A effettuare riduzioni del capitale sociale, fusioni o scissioni, in violazione delle
disposizioni di legge a tutela dei creditori, provocando ad essi un danno;

A procedere a formazione o aumenti fittizi del capitale sociale, attribuendo quote
0 azioni per un valore inferiore al loro valore nominale in sede di aumento del
capitale stesso;

A porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante
| 6o@amelnt o di documenti o | 6uso di al
ostacolino | o svol gi ment soggtteolintadicato dellav
revisione legale dei conti;

A omettere di effettuare, con la dovuta completezza, accuratezza e tempestiita,
tutte le segnalazioni/comunicazioni periodiche , previste dalle leggi e dalla
normativa applicabile cui & soggetta la Societa;

A esporre nelle predette comunicazioni e trasmissioni fatti non rispondenti al
vero, ovvero occultare fatti rilevanti relativi alle condizioni economiche,
patrimoniali o finanziarie della Societa;

A porre in essere qualsiasi comport ame
funzioni di vigilanza , anche in sede di ispezione da parte delle Autorita
pubbliche (Gdf, Ispettorato del Lavoro, NAS, Ministero della Sanita, SSN,
ecc), quali per esempio: espressa opposizione, rifiuti pretestuosi, o anche
comportamenti ostruzionistici o di mancata collaborazione, quali ritardi nelle
comunicazioni nella messa a disposizione di documenti, ritardi nelle riunioni
per tempo organizzate.

A Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati devono essere rispettati almeno i seguenti presidi (punti da 1
al7).

Q1. La redazione del bilancio ddéesercizio e della
previsionali, rendiconti/bilanci delle societa controllate, prospetti gestionali, ecc.) deve essere predisposta in maniera
tale che (con particolare riferimento al PS16):

- si determinino con chiarezza e completezza i dati e le notizie che ciascuna funzionedeve fornire, i criteri
contabili per | 0 et:ariteo sequiti nallanvalutadiane di pbstet di bilahcio aventi natura
estimativa, quali i crediti e il loro presumibile valore di realizzo, il fondo rischi ed oneri, la capitalizzazione di
intangible, di impairment tessulle poste di bilancio, i dividendi, il fondo imposte e tasse, la fiscalita anticipata ed i
suoi presupposti, i criteri di riconoscimento dei ricavi) e la tempistica per la loro consegna alle funzioni
responsabili;

- si prevedano modalita specifiche per la trasmissione di dati ed informazioni (anche dalle correlate e/o collegate)
alle funzioni responsabili del processo di bilancio attraverso un sistema (anche informatico) che consenta la
tracciabilit”™ dei singoli passaggi e |didentifica

- si utilizzino informazioni previsionali condivise dalle funzioni coinvolte ed approv  ate dagli Organi Sociali;

- si verifichino le modalita di ufficializzazione anche esterne delle decisioni collegiali ed in generale di tutte le
informazioni della Societa anche al Collegio Sindacale ed ai Revisori.

Q 2. La gestione delleoperazioni amministrative , sia ordinarie che straordinarie (ex.: operazioni di aumento di capitale,
acquisizioni, trasformazioni, fusioni, M&A , ecc.) deve essere svolta in base anche a specifiche procedure che
prevedano (con particolare riferimento ai PS 17, PS13, PS15, PS26):

- la formalizzazione di controlli sul regolare funzionamento delle assemblee in base allo Statuto della Societa;

- la verifica del rispetto delle regole interne, amministrative contabili, di corporate governance e del Codice Hico;

- la verifica dell'effettiva conoscenza del Modello da parte di tutte le funzioni aziendali coinvolte, anche tramite
programmi di informazione -formazione periodica di amministratori, soggetti apicali e dipendenti in genere sui
reati in materia societaria, e relativi sistemi sanzionatori;

- controlli sul sistema di comunicazione all'esterno delle deleghe e delle procure e la verifica del loro rispetto (ex.:
rispetto del meccanismo della doppia firma per la documentazi one societaria di rilevo attinente ordini
attivi/passivi, autorizzazione di flussi finanziari in uscita, contratti con terze parti anche correlate), e controlli sui
poteri autorizzativi, sui possibili econflitti doi

- controlli sull &a tetvantad: Hataora @ganizzativa -uontabile negdsdari ad estrarre i dati e le
informazioni per la corretta compilazione dei documenti contabili ed il loro puntuale invio ai soci ed alle
Autorita Pubbliche secondo le modalita ed i tempi stabiliti dalla normativa applicabile;

- le attivit = di ri por t o ssehibleae(drgar® mitmo teputa® bl lcanteollo del CdA) di fatti anomali
riscontrati nell despletamento del li8ocidi{sia individualinentd ¢che v
collegialmente presi);

- le attivita di relazione periodica (almeno semestrale, anche ai sensi dellart. 2381 del Codice Civile ove
richiamabi | e) anche dsemblea in anevitonall'andansemtd della Societa e sule operazioni
straordinarie in generale;

- il monitoraggio delle attivita svolte da tutte le strutture aziendali da parte del General Manager, anche tramite
meeting periodici con i responsabili di funzione.

Q 3. La gestione dei rapporti con le parti correlate (con particolare riferimento al PS 17), nonche i rapporti con eventuali
paesi black list, deve essere improntata in base a ben definiti rapporti contrattuali che disciplinino gli aspetti economici

e normativi dei contraenti e non devono mai essere lesivi dei principi di inerenza, congruita, economicita e tracciabilita
delle reciproche prestazioni, nonché conformita alle applicabili disposizioni regolamentari (primarie e secondarie),
civilistiche e fiscali nazionali ed internazionali. In particolare , le stesse devono essere coerenti alle disposizioni
contenute negli eventuali Master file ai sensi delle disposizioni normative in materia di Transfer pricing.

Q 4. Con particolare riferimento alla PS 13, gli eventuali rapporti in conflitto diinteressi ( ex.: derivanti da incarichi

assunti da soci, amministratori e dipendenti o da loro parenti, affini fino al 4° grado):

- devono essere tempestivamente dichiarati, motivati e deliberati solo se non alterano le regole di mercato e quelle
normative, primarie e secondarie, del settore in cui Mundipharma Pharmace uticals S.r.l. opera;

- devono esserepredisposte procedure autorizzative per operazioni esposte a situazioni di conflitto di interesse
evidenziate dai singoli amministratori.

Occorre definire un sistema di responsabilita del Vertice aziendale e di deleghe coerenti con esso anche in tema di

disciplina di Corporate governance.

Q 5. Con particolare riferimento (PS 12) alla gestione dei rapporti con le Autorita e con gli organi di controllo interno
(ex.: Collegio Sindacale) ed esterno éx.: Societa di revisione legale dei conti, IAF, ASL, NAS, Ispettorato del lavoro) a
qualunque titolo intrapresi, devonmo essere tracciate le singole fasi volte agli adempimenti richiesti dalla normativa e
dagli organi di controllo medesimi, al fine di ottempe rare, in maniera etica, trasparente ed obiettiva, alle informazioni
da riportare.

A tal proposito la funzione amministrativa e comunque le funzioni che detengono documenti ed informazioni di
natura amministrativa ( ex.: Finance Department, Dipartimenti azie ndali competenti) dovranno mantenere archiviati e
disponibili per la supervisione da parte degli amministratori o funzioni di controllo interne ed esterne: (1) gli archivi
contabili e la documentazione connessa alla corretta alimentazione del sistema gestonale, (2) l'archivio (anche
informatico) della corrispondenza in entrata ed uscita dalla Societa, nonché (3) la documentazione di supporto
(amministrativa, fiscale, tecnica, ecc) in possesso delle funzioni di rilievo.

Secondo quanto previsto dalla POA 49, il Consiglio di amministrazione, di concerto con il General Manager ed il
Finance Department, sono deputati ad adempiere agli obblighi informativi verso le Autorita di vigilanza.

Nel caso di impossibilita ad adempiere a tale obbligo dovranno essere tempestivamente informati il Consiglio di
Amministrazione, il Collegio Sindacale, il General Manager, il Finance Director.

Il Legal & Compliance Officer sara coinvolto nella gestione delle informazioni laddove necessario.

Nel caso di ispezioni, incontri, rich ieste specifiche di informazioni da parte delle Autorita, devono essere
tempestivamente awvisati (in base a quanto previsto dalla POA 27): il legale interno, ovvero ['Ufficio legale
internazionale, il General Manager, gli organi di controllo interni e 'Od V. Deve inoltre essere mantenuto un fascicolo,
per ognuno degli eventi in oggetto, tale da permettere la tracciabilita dei passaggi fondamentali dei rapporti
intrattenuti, delle risorse inteme ed esterne coinvolte, nonché della fonte dei dati forniti. La Societa prevede di
programmare sessioni di training periodiche (PS 26) per amministratori, management, dipendenti sulla normativa di
Corporate governance e sui reatied illeciti amministrativi in materia societaria.

Q 6. Con riferimento alla gestione della contabilita ordinaria, della contabilita di magazzino e delle relative attivita
inventariali, nonché alla tenuta dei registri obbligatori e dei libri sociali, alla formazione del bilancio di esercizio e
gestione della tesoreria, alla gestione di operazioni con parti correlate, alla predisposizione di documenti
amministrativi, alla gestione dei rapporti con gli organi di controllo, alle operazioni in conflitto di interessi, devono
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essere inoltre rispettati almeno i presenti presidi di controllo (con particolare riferimento ai PS 12, PS 13, PS 14, PS 1

ed in particolare le seguenti verifiche e controlli:

- corretta alimentazione del sistema informatico interno (HLC di massima importanza) attraverso i preposti
moduli per | e differenti aree, con la previsione di una serie di passaggi procedurali con blocchi sistemici e
meccanismi di allerta informatici derivanti dalla gestione integrata delle attivita  [ex.: corretta gestione sistemica
del |l danagr afi ca diezazione, Icddeivat contat commeeciali, cbdce @aése, flag black list,
censimento delle filiali e delle sedi della clientela, dati per la fatturazione, ecc.)];

- il monitoraggio incassi (flag sistemico per la tracciabilita dei flussi finanziari con le relative fatture ed ordini &
tale aspetto & valido anche per la getione fornitori );

- l'analisi sui movimenti di cassa/banca non collegati a nessun documento e quindi potenzialmente anomali e
non giustificati con conseguente attivita di indagine;

- la gestione delle offerte (in termi di: informazioni sul cliente, agente collegato, tipologia di offerte e oggetto
del | 6of f eecch a, prezzo

- la gestione del magazzino (in termini di: indica
presso terzi, tracciabilita dei passaggi del materiale, metodo di costing - non modificabile -, valorizzazione del
singolo bene sulla base dei dati caricati a sistema dalle fatture acquisti, blocchi merce, inventario fisico e relative
scritture di rettific a);

- la gestione contabile (in termini di: definizione del piano dei conti definito a sistema con autorizzazioni
preventive alla rimozione, aggiunta, modifica dei conti, prima nota, pianificazione della liquidita , tracciabilita
delle registrazioni - in baseagli utenti -, registrazione fatture, gestione bonifici, ecc).

Q 7. Il Finance Director registra e aggiorna mensiimente lo scadenziario analitico delle posizioni creditorie
verificandone i documenti di supporto. Il Finance Director accerta costantemente la corretta contabilizzazione e
|l deffettivo versamento nei conti della Societ”™ di tu
aggiornamento della documentazione contabile ed extracontabile afferente agli incassi

Q 8. Il Finance Director, con il supporto delle risorse del Finance Department, predispone e mantiene un piano dei
conti, classificati in modo da renderli idonei a perseguire gli obiettivi della contabilita generale e a garantire un sistema
contabile che sia:

- verificabile (tale per cui sia possibile ricostruire in modo indipendente la procedura contabile);

- costante(tale per cui le regole di registrazione non mutino nel tempo).

Il piano dei conti deve essereo anal i ti codé e Oocsamsudarttuirrag oy md agad veo ldea pr e
facile reperimento dei dati da inserire in Nota Integrativa, nonché permettere i collegamenti tra la contabilita generale e | a
contabilita analitica nel quadro di un sistema informativo contabile inte grato, funzionale al sistema di controllo di
gestione, erendere agevoli ed intellegibili le attivita di controllo.

Q 9. Il Finance Director garantisce che tutti i documenti a supporto delle registrazioni contabili siano verificati, autorizzat ie
conservati, per i periodi stabiliti dalla legislazione vigente e dalle disposizioni aziendali , in modo ordinato e tale da poter
assicurare \erifiche in qualsiasi momento.

Q10. Iter di formazione del bilancio di esercizio . La procedura & composta dalleseguenti fasi:

- Redazione di un primo bilancio di verifica

- Individuazione delle idonee politiche di bilancio

- Contabilizzazione delle scritture di rettifica e di integrazione conseguenti

- Redazione di successivi bilanci di verifica

- Chiusuracontabileeell abor azi one del risultato ddesercizio
- Calcolo delle imposte di esercizio (correnti e differite)

- Formazione del bilancio civilistico con gli allegati previsti dal codice civile

Q 11. Poste valutative del bilancio

Il vertice aziendale, sentito il parere delle funzioni preposte, decide i valori delle poste valutative del conto economico e
dello stato patrimoniale, sulla base di riscontri oggettivi e documentati, nel rispetto dei criteri di prudenza, veridicita e
trasparenza, dandone riscontro esausivo nella Nota integrativa, in ossequio ai vigenti principi contabili ed al quadro
normativo finanziario di riferimento tempo per tempo vigente.

Q 12 Rapporti con Forze di vendita esterne e monitoraggio delle attivita commerciali

Tutti i contratti con la clientela devono essere debitamente autorizzati dal General Manager (previo ottenimento di
anticipi/garanzie dalla clientela e analisi KYC e check su possibili conflitti o aspetti ostativi allavvio del rapporto) e
devono prevedere l'apposita clausola 231 gia richiamata nei protocolli di controllo relativi ai reati contro la Pubblica
Amministrazione.

La definizione degli importi prowigionali alle Forze di vendita estere deve essere validata dal General Manager su
proposta del Direttore di funzione (che e ffettua controllo di primo livello) e previo controllo ed autorizzazione al
pagamento da parte del Finance Director. Devono inoltre rispettare canoni di proporzionalita ed economicita (a tal
proposito il responsabile dellArea Amministrativa deve fornire p eriodicamente al CdA dei prospetti gestionali (ex.:
r e al tincidenza di tostifper servizi sulle attivita produttive, incidenza degli importi prowigionali in relazione alla
media di periodo e di altri agenti e di settore, ecc.) al fine di valutare eventuali indicatori di anomalia su prassi che
possono interferire sulle reali e normali condizioni di mercato e della concorrenza).

Q 13 Formulazione proposte commerciali

In conseguenza del punto precedente, verificare il processo cecisionale alla base dellemissione di proposte e preventivi
alla clientela con il coinvolgimento dei responsabili dellarea commerciale che, in particolare, come previsto dalle
procedure, nellambito del processo di preventivazione , si preoccupano di sviluppare ' analisi dei costi.

Q 14 Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs. 231/2001 e
delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso
contemplati (0 se lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Societa in
caso si addivengaal 6i nstaurazione del rapporto di consulenza
231/2001.

Q 5.ICon riferimento alla informazione e formazione per I'applicazione del Modello, il General Manager  dispone ampia
diffusione del D. Lgs. 231/2001 a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codice
Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di Vigilanza; Modello di
organizzazione, gestione econtrollo; Sistema disciplinare).

Il General Manager e/o la funzione preposta, perci,,
consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni qualvolta fossero
apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q 16 Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello
utiizzando i canali previsti dal Codice Etco ocont attando di rledtQdaviment & nd &rOidd/g
segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provwedimenti conseguenti sono definiti e applicati in
conformita a quanto previsto in ordine al sistema discip linare aziendale e del Modello cui si rimanda.

Q 17. Ogni piti opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dallOd V nellambito della sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.
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10.3.4 REATI CONTRO LA PERSONA E DISPOSIZIONI IN MATERIA
DI IMMIGRAZIONE CLANDESTINA

SCHEDE LEGALI O MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI  d PROTOCOLLI 11

11 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi des critti nel

presente paragrafo @ reati contro la persona e disposizioni in materia di immigrazione clandestina .
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REAE'%SNH:R%ELAALSR@%A . Art. 25-quinquies del D.Lgs. 231/2001
I e ARSI Art. 25-duodecies del D.Lgs. 231/2001
Articolo 600 del codice penale Avrticolo 600 -bis del codice penale Articolo 600 -ter del codice penale Articolo 600 -quater del codice penale Articolo 600 -quater 1 del codice penale]
(Riduzione o T:Z:Ti?;mo in schiavit) (Prostituzione minorile) (Pornografia minorile) (Detenzione di materiale pornografico) (Pornografia virtuale)
Chiunque esercita su una persona E60 punito con | a r[E6 punito con | a r {Chiunque, aldifuoridelle ipotesi previste Le disposizioni di cui agli artt. 600 ter e
poteri corrispondenti a quelli del dodici anni e con la multa da euro lanni e con la multa da euro 24.000 a dall'art.600-ter, consapevolmente si procura |600 quater si applicano anche quando
diritto di proprieta ovvero 15.000 a euro 150.000 chiunque: 240.000 chiunque: o detiene materiale pornografico realizzato il materiale pornografico rappresenta
Ichiunque riduce o mantiene una 1) recluta o induce alla prostituzione 1) utilizzando minori di anni diciotto, utilizzando minori degli anni 18, & punito immagini virtuali realizzato
persona in uno stato di soggezione una persona di eta inferiore agli anni  |realizza esibizioni o spettacoli icon la reclusione fino a tre anni econ la utilizzando immagini di minori degli
continuativa, Costringendola a diciotto pornografici ovvero produce materiale  |multa non inferiore a Euro 1.549. lanni diciotto o parti di esse, ma la pena
prestazioni lavorative o sessuali 2) favorisce, sfrutta, gestisce, organizza pornografico; La pena € aumentata in misura non & diminuita di un terzo.
ovvero all 6accatt olocontrollalaprostituzione di una 2) recluta o induce minori di anni diciotto |eccedente i due terzi ove il materiale Per immagini virtuali si intendono
lcomunque al compimento di persona di eta inferiore a diciotto anni, |a partecipare a esibizioni o spettacoli detenuto sia di ingente quantita. immagini realizzate con tecniche di
lattivita illecite che ne comportino ovvero altriment i ne trae profitto. pornografici ovvero dai suddetti lelaborazione grafica non associate in
lo sfruttamento ovvero a sottoporsi (Omissig. spettacoli trae altrimenti profitto. tutto o in parte a situazioni reali, la cui
lal prelievo di organi, & punito con |Alla stessa pena soggiace chi fa lqualita di rappresentazione fa apparire
la reclusione da otto a venti anni. commercio del materiale pornog rafico di lcome vere situazioni non reali
(Omissig cui al primo comma.
(Omissig
A A A A
Articolo 600 '?)l;':gli'es del codice Articolo 601 del codice penale Articolo 602 del codice penale Articolo 22 D. Lgs. 286/1998 Articolo 443 del codice penale
(Iniziative turistiche volte allo . . . - . .
sfruttamento della prostituzione (Tratta di persone) (Acquisto e alienazione di schiavi) (Lavoro subordlnato a tgmpo determinato e (Commercm.olsommlnlsyazwne di
e indeterminato) medicinali guasti)
minorile)
Chiunque organizza o propaganda ES6 punito con | a rChiunque, fuorideicasiindicati (Omissig IChiunque detiene per il commercio,
viaggi finalizzati alla fruizione di enti anni chiunque recluta, introduce [nel | darti col o 601, |12. Il datore dilavoro che occupa alle proprie  [pone in commercio, pone in commercio
lattivita di prostituzione a danno di nel territorio dello Stato, trasferisce cede una persona che sitrovainuna  [dipendenze lavoratori stranieri privi del lo somministra medicinali guasti o
minori o comunque comprendenti lanche al di fuori di esso, trasporta, del |l e condi zi oni d|permesso disoggiorno previsto dal presente  |imperfetti & punito con la reclusione da
tale attivita € punito con lareclusione |cede | daut or it~ s ufepunitoconlareclusione daotto a articolo, ovvero il cui permesso sia scaduto e [sei mesi a tre anni e con la multa non
da sei adodici anni e con la multa da  |una o pili persone che si trovano nelle |venti anni. del quale non sia stato chiesto, nei termini di  [inferiore a euro 103.
leuro 15.493,00 a euro 154.937,00. condi zioni di cui [Omissig legge, il rinnovo, revocato o annullato, &
ovvero, realizza le stesse condotte su punito con la reclusione da sei mesi a tre anni
una o pit persone, mediante inganno, le con la multa di 5.000 euro per ogni
iolenza, minaccia, abuso di autorita o lavoratore impiegato.
approfittamento di una situazione di 12-bis. Le pene per il fatto previsto dal
ulnerabilita, di inferiori ta fisica, comma 12 sono aumentate da un terzo alla
psichica o di necessita, o mediante meta:
[promessa o dazione di denaro o di alti a)  seilavoratori occupati sono in numero
/antaggi alla persona che su di essa hg superiore a tre;
autorita, al fine di indurle o b)  seilavoratori occupati sono minori in eta
costringerle a prestazioni lavorative, non lavorativa;
sessuali ovvero al c)  seilavoratori occupati sono sottoposti
comunque al compimento di attivita alle altre condizioni lavorative di
illecite che ne comportano lo particolare sfruttamento di cui al terzo
sfruttamento. comma dell'articolo 603-bis del codice
(Omissig penale.
(Omissk).
A A A
Articolo 445 del codice penale
(Somministrazioni di medicinali in Altri reati
modo pericoloso per la salute
pubblica)
Chiunque, esercitando, anche Altri reati presupposto previsti dal
labusivamente, il commercio di decreto, ma ritenuti non applicabili:
lsostanze medicinali, le somministra in |- art. 603bis c.p. Intermediazione
Ispecie, qualita o quantita non illecita e sfruttamento del lavoro
corrispondente alle ordinazioni - art. 609-undecies c.p.:
mediche, o diversa da quella dichiarata Adescamento di minorenni;
0 pattuita, & punito con la reclusione da |- articolo 3, comma 3 bis, della
Isei mesi a due anni e con la multa da legge 13 ottobre 1975, n. 654:
leuro 103 a euro 1.032. xenofobia e razzismo'?

Legenda dei colori Legenda sigle
altaprobabilita di verificazione detato A
medicalta probabilita di verificazione del reato PSr.
Processo sensibile relativo ai reati contro la
mediebassa probabilita di verificazione del reato persona (ex.: mantenimento in schiavitdi )
bassa probabilita di verificazione dlto A

26 aolaa7idelD.Lgs . n. 21/ 2018 ha espressamente abrogato | darticolo 3 deéelchaamo &3poetshmendesidciegee nat 6/5dal

D.Lgs. n. 231/2001 (razzismo e xenofobia). Aisensidé | 6 arti cbfgs. 8ndel1P2018, dalla data di entrata i n v iagogateedalldrécblod@unquet o | ¢gi sl
presenti, si intendono riferiti alle corrispondenti disposizioni del codice penale come indicato dalla tabella A allegataal pr esent e decret od. Da tale tabella di condorda
3 dellaL. 13 ottobre 1975, n.654d evono i ntender si biscf.epr.i t(iPradp agaantdac od oi s6t0idgazi one a delinquere per motivil2di dipcrin
comma 1, lettera i), del D.Lgs. n. 21/2018.Siveda anche quanto riportato nel 0Catalogo dei Reat i 2316, all egato 3.
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Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operativita di Mundipharma, anch

un amministratore/dipendente che sottace segnalazioni rilevanti relative al profilo di rischio di un farmaco (anche in violaz
o non effetua il ritiro di un lotto di med icinale anche quando questo sia stato richiesto dalle Autorita di vigilanza, creando un rischio per la salute pubblica ;

ii) un amministratore/dipendente (anche di societa collegate italiane ed estere) o un outsourcer che presta servizi per la socie, mantiene una persona in uno stato di soggezione continuativa,

all 6accat t oesomdpdainormativa soprantipartata relleaiverse deslinaaionii (@

conseguent&eneficio in capo alla societa per effetto di una generale riduzione o mancanza del costo del lavoro nel caso di sipptiaenbatwficio per la societa nel caso di impiego di medicinali guast|

i)

costringendol a

MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REA

a prestazioni |l avorative

ovvero

rispondenti alle specifiche tecniche o di dublfiizaefa perche in presenza, per esempio, di soggetti terminali)

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundip harma, e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di
possibili reati contro la persona (RCP) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazi

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RCP e come gia visto in precedenza, sono stai individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre l&ocieta ai rischi di cui agli articoli
riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in “giallo ed arancione”) con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonche i

protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguen ti:
A PS18 Gestione e salvaguardia celle informazioni riservate (D.L gs. 196/2003 e successive modifiche e Regolamento UE 2016/679)

A PS14 Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino, rispetto alla catena del freddo (linea Onco)
A PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca in termini dRegistrazione Studi clini¢ipreparazion&chede tecnicteFogli illustrativi e relativa traduzione)

A PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti .

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e i Protocolli specifici di controllo che traggono origine

anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

e in concorso con terze parti,quanto segue:
ione agli obblighi normativi di farmacovigilanza) di cui ne & a conoscenza

one dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

PROCESSO SENSIBILE

A PS18 Gestione e salvaguardia

delle informazioni riservate
(D.Lgs. 196/2003 e successive
modifiche e Regolamento UE
2016/679)

ATTIVIT A DEL PROCESSO
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

Sipensiiper esempi o aihforréazidnilsensbili t, dati u t i
personali ed informazioni giuridiche relative a dipendenti e controparti della
societa, ovvero si perf§) alla cessione terze parti non autorizzate di
informazioni sensibili - riguardanti pazienti sottoposti a studi clinici o
osservazionali. Si psi al rischio che i dati personali e sensibili siano distrutti,
dispersi anche accidentalmente, conoscibili fuori dei casi consentiti o altrim
trattati in modo illecito.

FIGURE APICALI

General Manager

Legal & Compliance Officer
IT

HR Director

A PS 14 Gestione delle scorte dei

medicinali anche a base di
oppiacei, smaltimento e

inventario di magazzino, rispetto
alla catena del freddo (linea Onco)

Si pensi ancord) airischi per la salute pubblica derivanti:

- dallomettereall'autorita di vigilanza segnalazioni relative ai medicinali

distribuiti,

dal mancato aggiornamento dei profili di sicurezza del farmaco,

- dalla manipolazione o mancato invio alle autorita di vigilanza naziol
ed internazional del database relativo ai profili di sicurezza (
farmaco.

Si pensi inoltre(ii) al rischio derivante dal mancato ritiro di un farmaco

ritenuto pericoloso, ovvero dalla reiterata immissione in commercio (in

canali distributivi esteri paralleli) di un lotto di cui era stato disposto il

ritiro.

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Legal & Compliance Officer
PA & Medical Assistant
Outsourcer

Societa di revisione

< PS1: Creazione del medicinale

(area ricerca in termini di
Registrazione Studi clinici,

preparazion&chede tecniclefogli

illustrativi e relativa traduzione)

Si pensi per esemp() alla distribuzione di artworks, schede informative|
ovvero mezzi promozionali contenenti informazioni non coerenti con il
profilo del farmaco o non in linea con i documenti depositati presso Alf
in pregiudizio per la salute pubblica, ovvéip alla volmtaria omissione
(in artworks e pubblicazioni anche relative a studi condotti) di rischi leg|
al farmaco di cui la Societa & venuta a conoscenza o ar{gratadi

clinici condotti su pazienti senza che siano loro comunicathi cui
vanno incontro, ovverq(iv),, per quanto attiene gli studi IIT, il mancato
invio da parte della Societa al Promotore/Sponsor dei dati di
farmacovigilanza relativi al prodotto oggetto di studio. Si pensi(a)la
mancata comunicazione alleitorita sanitariee ad AIFA d segnalzioni
riguardanti la sicurezza di un farmaco ovverd\d) mancato
aggiornamento (in maniera anche deliberata) dei database relativi ai
profili di sicurezza dei prodotti

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Legal & Compliance Officer
IT

Outsourcer

< PS26: Gestione della
formazione ed aggiornamento
dei dipendenti

Si pensi() allamancata programmazione di sessioni di training per il
personale neoassunto ovvelta mancata organizzazione di corsi di
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa
linee di condotta e le procedure interne dellaeBoeionché circa la normativ:
locale ed internazionale Glodice Deontologico di Farmindustria e le
disposizioni di cui al D.Lgs. 232001 da cui derivi utinsufficiente
conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra l'alilamione
delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi(@tresi
alla mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazion
aggiornamento dei dipendenti sui principifdirmacovigilanza , la relativa
normativae gli eventuali campi oggetto di specifiche richieste da patte di
Drug Safety.

General Manager

Legal & Compliance Officer
HR Director

Direttori di funzione

FATTORI MITIGANTI

Adempimenti (prassi e procedure):
-Gestione dell dinformazi o
formazione per l'applicazione del Modello.
- Redazione ed aggiornamento periodico del DVR
(ex.D.Lgs 81/2008 e ss D.Lgs 1062009)
Redazione ed aggiornamento periodico del DPS
(ex D.Lgs 196/ 2003 e successive modifiche e
Regolamento UE 2016/679)

Procedure operative aziendali in materia di:
A) Farmacovigilanza

- POA 10 "Obblighi di farmacovigilanza "
- POA 25"Reclami di qualita dei prodotti "
- POA 26 "Richiamo di lotti (recall) "

B) Tracciabilita del farmaco

- POA170Traccibilit”™ del fa
riconciliazioned
- POAO30Aggi ornamento RCP t
confezionament oo

C)  Studi clinici

- POA280Studi GPiofiici 6 no
- POA510Studi clinici profi

D) Promozione ed invio materiale promozionale

- POA 18 "Spedizione materiale promozionale"
- POAOlOMateriale promozion
- POA 39 "Campioni gratuiti "

E) Gestione del magazzino

- POA160Pr ogr ammma sgceosrttieodn
- POAO20Uso compassionevol
- POA38o0I nterazioni con i p

di pazientié

F) Ricerca, selezione, formazione e valutazione
del personale Amministrazione del personale
e pagamento delle retribuzioni (politica
incentivi e politica bonus)

- POA350Gestion@reims aema 6
- POA190Gestione nuove assu

G) Sicurezza

- POA 29 "Sicurezza informatica"

H) Poteri di firma, deleghe

- POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe”

Inoltre le linee guida e policy aziendali di seguito
elencate:

- Guida alle interazioni con terzi

- Guida alla conoscenza delle parti terze

- Codice Etico

- Privacy Policy

Poteri di firma, deleghe

1 protocolli specifici possono essere oggettostianti
adattamenti ed aggiornamenti in badla. consultazione da
parte dell'OdV dellgrocedure aziendali coerenza con

| 6 e v o tellamtiuttura erganizzativa dell@ocieta, delle
attivita svolte e della struttura societaria che la caratterizzg
nonchéinlineacoh i nt e gr a zréampregisti de¢ i
tempo dalla normativa
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Lapresentes ezi one prevede | despresso obbli
in via diretta e, tramite apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori
esterni e Partner e ai Destinatari del Modello di:

1. osservare tutte le leggi e regolamentichedi sci pl i nano | dat
particolare riferimento agli obblighi di Farmacovigilanza discipli nati dalla
apposita normativa (D.Lgs. 219/2006, Decreto Ministeriale 12/12/2003) ed alla
gestione del personale sia interno all'azienda che fornito da enti terzi;

g q

A PS18 Gestione e salvaguardia celle informazioni riservate (D.L gs. 196/2003 e successive modifiche e
Regolamento UE 2016/679)

A PS14 Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino,
rispetto alla catena del freddo (linea Onco)

A PS1: Creazione del medicinale (area ricerca itermini di Registrazione Studi clinigipreparazion&chede tecnicte
Fogli illustrativi e relativa traduzione)

A PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

2. gestire qualsiasi rapporto con il personale sulla base di criteri di massima
correttezza, trasparenza, imparzialita, evitando qualsiasi discriminazione di
sorta.

Tale sezione prevede, conseguent emeonens,

Aziendali, in via diretta, e a carico dei Collaboratori esterni e Partner, tramite

apposite clausole contrattuali, di porre in essere:

1. comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (artt.
25-quinquies e 25-duodecies del Decreto);

2. comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie
di reato rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente
diventarlo;

3. comportamenti che possano costituire pericolo per la salute pubblica come
conseguenza di mancate segnalazioni ed aggiornamenti sul profilo di rischio di
un farmaco, ovvero di messa in commercio di un farmaco con caratteristiche
differenti da quelle indicate ad AIFA e descritte in artworks e schede tecniche;

4. comportamenti che inducano i pazienti, anche sottoposti a studi clinici, ad una
situazione di soggezione;

5. qualsiasi situazione tale da costituire:

a) situazioni di soggezione continuativa, costringendo dipendenti,
collaboratori e risorse terze a prestazioni lavorative non in linea con i
presupposti del codice etico aziendale;

b)  situazioni relative all'ambiente di lavoro in cui il personale ¢ inserito, non

adeguate ai canoni comuni di rispetto della personalita individuale .

Coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti

connessi alla gestione del profilo di rischio di un farmaco e sulla gestione del

personale devono porre particolare att

stessi e riferire i eveeudlisiuazon dirregolarigaleinénoO .

rispetto degli obblighi di farmacovigilanza e/o abuso contro la persona. Nei rapporti

tra dipendenti, collaboratori interni ed esterni, rapporti gerarchici, devono essere

rispettati, come sancito anche dal CodiceEtico i seguenti valori etici:

- l'onesta;

- la lealta;

- la capacitg;

- la professionalita;

- la serietd;

- la preparazione tecnica;

- il rispetto reciproco nel rapporto tra datore e lavoratori;

- il rispetto reciproco tra dipendenti e tra dipendenti e collaboratori an che
esterni (come i terzisti);

- la dedizione del personale.

< Con riferimento (PS1) alla gestione del medicinale e dei pericoli alla salute pubblica derivanti dalla

somministrazione e commercio di medicinali ovvero dal commercio di medicinali guasti ed al fine di definire un

adeguato sistema di farmacovigilanza, occorre almeno effettuare:

- la definizione di un apposito responsabile della farmacovigilanza per la gestione degli obblighi di
farmacovigilanza con AIFA (Decreto Ministeriale
avversa a f ar mdgsi2199006) tagestioneddelle segnalazioni e dei difetti di qualita del
prodotto ;

- la raccolta delle segnalazioni di farmacovigilanza (per evento avverso e sospetta reazione avversa)
provenienti da personale sanitario, letteratura di settore, studi post autorizzativi, ovvero da segnalazioni di
pazienti o personale interno od esterno alla Societg

- la tenuta di un archivio cartaceo ed elettronico relativo alle segnalazioni;

- Il"invio delldarchivio sull e segnal aifcipadiAlFA adpietorig o
sanitaria locale, ad EU Drug safety;

- l'implementazione ed aggiornamento dei profili di sicurezza dei prodotti e invio a personale interno e ad
AIFA dei database dei suddetti aggiornamenti ;

- la definizione di indicatori di qual ita del sistema di farmacovigilanza per i prodotti di cui M undipharma &
concessionaria, linvio al titolare AIC di tutte le segnalazioni ricevute dalla Societa ;

- la comunicazione con Autorita sanitarie ed in particolare l'obbligo di comunicare la temporanea o
permanente cessazione della commercializzazione del prodotto;

- la tenuta di corsi di formazione per il personale dell’Azienda su tematiche inerenti la farmacovigilanza ;

- la gestione delle eventuali non conformita rilevate attraverso apposite azioni correttive e/o preventive,
cosiddette CAPAs (Correttive Actions Preventive Actions) ;

- liter procedurale previsto per la gestione del ritiro di un farmaco dal commercio (POA 26) ;

- il coinvolgimento delle funzioni aziendali indicate nelle apposite procedure nel caso di reclami di qualita del
prodotto al fine delle verifiche necessarie e, nel caso di richiamo di un lotto , il rispetto dell'iter autorizzativo
e delle apposite comunicazioni al Comitato etico ed alle Autorita sanitarie nel caso di reazioni avverse del
farmaco emersi da studi clinici ed osservazionali.

< Con riferimento al PS 14 occorrera almeno:

- verificare che gli outsourcers, in particolare i responsabili della gestione dei magazzini, della bollinatua dei
farmaci e della spedizione degli stessi siano scelti con metodi trasparenti, in base a quanto disposto dalla
legge in materia e con I'approvazione finale del General Manager, ove prevista;

- verificare che nei contratti con gli outsourcer sia contenuta apposita dichiarazione dei medesimi con cui si
affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs. 231/2001 e delle sue implicazioni per la
Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso contemplati
(o se lo sono stati, devoro comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Societa in
caso si addivenga alldinstaurazione del rapporto
D.Lgs. 231/2001;

- verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner (anche terzisti) e i collaboratori sia
contenuta apposita clausola che regoli le conseguenze della violazione da parte degli stessi delle norme di
cui al D.Lgs. 231/2001 (ex.: clausole risolutive espresse, penali) e che confermino di impiegare personale
regolare, correttamente inquadrato in ambito aziendale secondo le corrette normative giuslavoristiche,
fiscali e previdenziali in vigore (ex .: D.Lgs. 183/2012 e L. 92/2012) e d operare nel rispetto di un codice
etico che tuteli anche la personalita individuale e con essa la dignita umana anche dei dipendenti assunti
presso gli outsourcers con cuila Societa intrattiene rapporti.

< Con riferimento al PS 18 ed al PS1 occorrera almeno:
verificare il periodico aggiornamento ovvero della Procedura sulla privacy, al fine di garantire la
salvaguardia di dati riservati e sensibili, cosi come meglio definito nella scheda sui rischi di Reati informatici
cui si rimanda;;

- verificare che nei contratti e protocolli che disciplinano tutti gli studi clinici ovvero studi osservazionali,
ovvero IIT (Investigator Iniziated Trials) in cui sia coinvolta la Societa ovvero in cui sia utilizzato un farmaco
di proprieta della stessa prevedano apposite clausole per la protezione dei dati personali dei pazienti.

A tal proposito si dovra ad esempio prevedere:
la consegna al paziente di una informativa sulla privacy in cui saranno indicati i nomi dei responsabili dei
dati personali forniti dal paziente e saranno esplicitamente indicati gli scopi per cui verranno utilizzati tali
dati, nonché i flussi di comunicazione in cui saranno utilizzati, in particolare se sara coinvolta una parte
terza. Tale informativa dovra essere firmata dal paziente;

- la verifica che sia seguita una procedura di consenso informato con cui il paziente sara essere informato, oltre
che sugli scopi dello studio, anche sui possibili eventi avversi, sui rischi a cui potra essere esposto,sui
meccanismi di cura;

- la verifica che il paziente fornisca copia firmata del documento di consenso informato .

< Con riferimento alla Formazione permanente (PS26Y

il vertice aziendale e/o la funzione preposta, organizza le attivita di formazione permanente delle risorse

umane aziendali attraverso progetti di formazi

verificando il trasferimento non solamente de lle competenze tecniche, specifiche del ruolo, ma anche dei

principi etici che regolano lo svolgimento delle attivita (Codice Etico e Modello 231 della Societa). In

particolare occorrera almeno verificare:

1 la pianificazione (ad opera del responsabile di Farmacovigilanza, in accordo con le altre funzioni
aziendali) di corsi di formazione sui principi di Farmacovigilanza e sugli obblighi aziendali di
Farmacovigilanza rivolti ai neo assunti;

1 l'organizzazione di corsi di aggiornamento obbligatori sulla Farmacov igilanza almeno con cadenza
annuale;

1 l'organizzazione di corsi di aggiornamento ad hoc in base agli eventuali sviluppi della normativa e
richieste di Eu Drug Safety;

1 l'aggiornamento e la distribuzione di procedure operative aziendali (in particolare relat ive alla

Farmacovigilanza) e la tenuta di appositi training rivolti a tutto il personale (con responsabilita in
capo al Legal & Compliance Officer e alle funzioni azien dali responsabili dei singoli p rocessi).

< Con riferimento alla verifica periodica dell e competenze
- il vertice aziendale e/o la funzione preposta, anche con il contributo dei responsabili delle diverse aree
aziendali, verifica periodicamente:

1 il livello di conoscenza delle responsabilita e delle deleghe attribuite al personale che svolge
specifiche attivita a rischio;
1 | dadempi mento degli obblighi di informazione

sullo svolgimento delle attivita.

< Con riferimento all'informazione e formazione per I'applicazione del Modello

- il vertice aziendale e/o la funzione preposta dispone ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i
collaboratori della Societa, accertando che gli stessi siano a conoscenza deCodice Etico, previsto dalla
Societa, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

1
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[ vertice aziendale e/o |l a funzione preposta, per
personale e la consegna @lla documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

< Con riferimento all'attivita di gestione delle risorse umane la funzione preposta informa, nel rispetto della

normativa sulla privacy, | 30rgani smo di Vigilanza p

significativi afferenti le diverse attivita di propria competenza, in particolare per quanto attiene a:

- le attivita di reclutamento, formazione e valutazione del personale;

- la politica retributiva della Societa anche con riferimento alle cosiddette MBO policies se previste e relativi
criteri di calcolo.

La funzione preposta ha | daothabrhe ngtoe dal |cdoOmugnainc asrnmeo idnin
procedure di processo decisa in caso di emergenza o di impossibilita temporanea di attuazione, indicando la
motivazione e ogni altra anomalia significativa riscontrata.

< Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Eticoo cont attando direttamente |
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono
definiti e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e al Modello cui si
rimanda.

< Ogni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Od V nell'ambito della sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.
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10.3.5 REATI TRANSNAZIONALI , REATI DI CRIMINALITA
ORGANIZZATA E REATI DI RICETTAZIONE , RICICLAGG 10,
AUTORICICLAGGIO

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI @ PROTOCOLLI 13

13 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel
presente paragrafo 0 reati transnazionali, reati di criminalith organizzat a e reati di ricettazione, riciclaggio,

autoriciclaggio
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RISCHI REATO 231
REATI TRANSNAZIONALI , Art. 24-ter del D.Lgs. 231/2001
REATI DI CRIMINALITA Art. 25-octies del D.Lgs. 231/2001

ORGANIZZATA E REATI DI Art. 25-decies D. Lgs. 231/2001
RICETTAZIONE, RICICLAGGIO, Art. 10 della L. 146/2006
AUTORICICLAGGIO

Articolo 3 della L. 16 marzo 2006, n. 146 Articolo 416 del codice penale Articolo 648 del codice penale Articolo 648 -bis del codice penale Articolo 648 -ter del codice penale
(Definizione di reato transnazionale) (Associazione per delinquere) (Ricettazione) (Riciclaggio) (impiego di de_naro, _ben_l o utilta di
provenienza illecita)

IAi fini della presente legge si considera Quando tre o pitl persone si associano alldFuori dei casi di concorso nel reato, chi, al |Fuori dei casi di concorso nel reato, Chiunque, fuori dei casi di concorso nel
reato transnazionale (omissi§ qualora sia |scopo di commettere piu delitti, coloro ffine di procurare a sé o ad altri un profitto, |chiunque sostituisce o trasferisce denaro, |reato e dei casi previsti dagli articoli 648 e
lcoinvolto un gruppo criminale Iche promuovono o costituiscono od lacquista, riceve od occulta denaro o cog  |beni o altre utilita provenienti da delitto 648 bis, impiega in attivita economiche o
lorganizzato, nonché: sia commesso in organi zzano | &as s o c|provenientidaun qualsiasi delitto, o non colposo, ovvero compie in relazione  [finanziarie denaro, beni o altre utilita
pit di uno Stato; ovvero sia commesso in  [per cio solo, con la reclusione da tre a comunque sdi ntr ome tlad essialtre operazioni, in modo da provenienti da delitto, & punito con la
uno Stato, ma una parte sostanziale dela [sette anni. lacquistare, ricevere od occultare, @ punito o st acol ar e | i dent ilreclusione da quattro a dodici anni e con
lsua preparazione, pianificazione, Per il solo fatto di partecipare icon la reclusione da due a otto anni e con |provenienza delittuosa, & punito conla  [la multa da euto 5.000 a euro 25.000.
direzione o controllo avvengainunaltro Jal | 6associ azi one, | [amulta reclusione da quattro a dodici anni e con |(Omissig
Stato; ovvero sia commesso in uno Stato, [da uno a cinque anni. (Omissig la multa da euro 5.000 a euro 25.000.
ma in esso sia implicato un gruppo (Omissig (Omissig

criminale organizzato impegnato in
lattivita criminali in pit di uno Stato;
lovvero sia commesso in uno Stato ma
abbia effetti sostanziali in un altro Stato.

Articolo 648 -terl del codice penale Articolo 74del DPR 9 ottobre 1990, n. 30 Articolo 377 bis del codice penale

(Associazione finalizzata al traffico (Induzione a non rendere o rendere Alri reati
(Autoriciclaggio) illecito di sostanze stupefacenti o dichiarazioni men
psicotrope) giudiziaria)

Si applica la penadella reclusione da due [1. Quando tre o pili persone si associano  |Salvo che il fatto costituisca piti grave  [Nel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati
la otto anni e multa da euro 5.000 a euro  |allo scopo di commettere piu delitti tra reato, chiunque, con violenza o transazionali che la norma contempla:
25.000 a chiunque, avendo commessoo |quel | i previ sri dal Ijminaccia, o con offerta o promesa di - Associazione di tipo mafioso (articolo 416¢.p.);
lconcorso a commettere un delitto non lcostituisce, dirige, organizza e finanzia denaro o di altra utilita, induce a non - Associazione per delinguere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati
colposo, impiega, sostituisce, trasferisce, | 6associ azi one ~ p u rrendere dichiarazioni o a rendere esteri (articolo 291-quater del testo unico di cui al DPR 23 gennaio 1973, n|
in attivita economiche, finanziarie, reclusione non inferiore a venti anni. dichiarazioni mendaci la persona 43);
imprenditorialio speculative, ilden aro,i [2. Chi partecipa alllchiamata a render ef- Disposizioni contro le immigrazioni clandestine (art icolo 12, co.3, 3bis, 3-ter
beni o le altre utilith provenienti dalla icon la reclusione non inferiore a dieci giudiziaria dichiarazioni utilizzabili in e 5, del testo unico di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286}
lcommissione di tale delitto, in modo da anni. un procedimento penale, quando - Favoreggiamento personale (articolo 378 c.p.).
ostacol are concr et al3 Lapenaéaumentatase il numerodegli [questa ha la facolta di non rispondere, &
della loro provenienza delittuosa. lassociati & di dieci o piiose trai punito con la reclusione da due asei  [Si riportano inoltre i seguenti reati richiamati dall'art icolo 24-ter del D. Lgs.
(Omissig partecipanti vi sondanni 231/2001:

di sostanze stupefacenti o psicotrope. - Sequestro di persona a scopo di estorsiongarticolo 630 c.p.)

(Omissig - Associazione di tipo mafioso (articolo 416-bis c.p.);

- Scambio elettorale politico-mafioso (articolo 416+ter c.p.)
- Delitti commessi avvalendosi delle condizioni previste dall'art icolo 416-bis|
c.p.

[* articolo espressamenterichiamato anche dall'articolo 25-decies D.Lgs. 231/2001

Legenda dei colori Legenda sigle
alta probabilita di verificazione delato A
mediealta probabilita di verificazione del reato A PS nr.

Processo sensibile relativo ai reati transnazionali, reati
di criminalita organizzata e reati di ricettazione,
riciclaggio, autoriciclaggio (ex. ricicilaggio )

mediebassa probabilita di verificazione del reato

bassa probabilita di verificazione deito A
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi nellambito dell'operativita di Mundipharma anche in concorso con terze par i, a titolo esemplificativo, quanto segue:

i) vengano consapevolmente ricevuti 8 eventualmente in concorso con altre funzioni aziendali -beni , danaro, o altra wutilit”™ di provenienza exlicleric
fornitor i, ecc);

iil) venga impiegato in altre nuove operazioni (anche lecite) finalizzate ad ostacolame lidentificazione ( ex.: mediante il suo impiego in operazioni bancarie, finanziarie o corr iali, o ol imento del
medesimo ad altro soggetto in modo da far perdere le tracce della sua provenienza e della sua effettiva destinazione), danara(o altra utilita) di provenienza delittuosa ;

iii) vengano acquistati, ricevuti od occultatati denar o orleacquistare fcevererod occukbarest i da un qual siasi delit

v) venga effettuata la sostituzione o il trasferimento di denaro, beni o altre utilita provenienti da delitto non colposo, ovvero compiere in relazione ad essi altre operazioni, in modo da ostac olare
I 6identificazione della loro provenienza delittuosa

V)  quando uno o pitl rappresentanti della societa (amministratori o dipenden ti) si associano, anche con terzi estemi, allascopo di commettere piti delitti.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativitd di Mundip harma. e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di
possibili reati) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrass  egnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferiment o a tali reati (RTN) e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 7 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli
riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in "giallo") con le r elative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, noncheé i protocol i di
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

A PS 19 Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a societa di stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorita di
vigilanza)

A PS 14 Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino

A PS 9: Gestione della liquidita, flussi finanziari ed in particolare processo di gestione della tracciabilita dei versamenti dai soci

A PS 7: Gestione dei rapporti con la P.A., altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi di natura pubblicistica e agl i organi di vigilanza, ispezione e controllo estemi ( ex.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro,
NAS, Ministero salute,AIFA ecc) direttamente o per il tramite di soggetti terzi

APS20Gestione dei rapporti "crossborder¢

A PS 26 Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendent

APS3t Gestione del |l dimposizione f icomsudehtestadil.retta ed indiretta (anche tramite

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari d el Modello devono attenersi e i Protocolli specifici di controllo che traggono
origine anche dal corpo di pro cedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

< PS19: Gestione della tracciabilita Si pensi ai rischi legati a) unanon corretta gestione delle scorte di General Manager Poteri autorizzativi nei processi di pagamento e
delle sostanze stupefacenti e medicinalie dei bollini, anche in riferimento alla spedizione all'estero. S| Medical Director relativa contabilizzazione. Inoltre vanno
psicotrope (in termini di: data input pensi(ii) al trasporto di sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostal Finance Director osservate le fasi procedurali seguite relative al
da amministrazione a societa di ritirate dal commercio e reimmesse nei canali di distribuzione esteri. Commercial Director monitoraggio di:
stoccaggio deposito/spedizione; Regulatory Affairs & Quality a. flussi di cassa (odi tesoreria)
ispezioni da parte delle autorita di Assurance Manager b. finanziamenti
vigilanza) Outsourcer c. investimenti finanziari
d. gestione delle scorte di medicinali e sostanze
psicotrope
< PS 14 Gestione delle scorte dei Si pensi(i) al rischio derivante dal mancato ritiro di un farmaco ritenuto [ General Manager . X - o
medicinali anche a base di oppiacei, pericoloso, ovvero dalla reiterata immissione in commercio (in canali Finance Director Procedure operative aziendali in materia di:
smaltimento e inventario di distributivi esteri paralleli) di un lotto di cui era stato disposto il ritiro. Commercial Director N .
magazzino Si pensi(ii) ai rischi derivanti dallsstoccaggio di medicinali e oppiadai Medical Director A)  Tracciabilita del farmaco e gestione
parte di soggetti non idonei ovvero dal loro trasporto da parte di corrier| Regulatory Affairs & Quality score
non autorizzati. Si pendjii) al rischio derivante dal trasporto Assurance Manager 3 o .
transfrontaliero ovvero allo smaltimento di medicimirati dal Legal & Compliance Officer - POA 17 éTracciabilita del farmaco bollini
commercio ed al rischio di reiterata immissione nel canale distributivo { PA & Medical Assistant ottici e riconciliazi
un Paese estero. Outsourcer - POA160Programma gesti o
Societa di revisione - POA260Ri chiamo di lotti
B)  Studi clinici
< PS9: Gestione della liquidita, Con particolare riferimento alla gestione fileési finanziariin entrata ed General Manager
flussi finanziari ed in particolare uscita dalla Societa, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, norl Finance Director - POA280Studi GPrimfiictié no
processo di gestione della allamancata rendicontazione e riconciliazigegiodica desaldi, oppure al |  Commercial Director - POA510Studi profito
tracciabilita dei versamenti dai soci mancato rispetto della movimentazione di derfarentrata ed uscita) in Medical Director
base a quanto previsto dal D.Lgs. 2807 e ss modifichexesoglie C) Assunzione e formazione del personale
minime di veicolazione del denaro contante), tali da comportare:
- rischi di noncorretta rappresentazione dei saldi patrimoniali; - POA196Gestione nuove as
- rischi riconducibili alla non corretta tracciabilita dei flussi . POA430Gestione della fd
finanziari; personal eé
- rischi nell dambito della even
ispettive e di contlt (UIF, polizia valutaria ecc). D)  Rapporti con soggetti esterni (anche
preposti al controllo)
< PS7: Gestione dei rapporti con la Si pensi(i) al rischio che la Societa, per il tramite di suoi General Manager ) 282 :30 Visi t e Ispettive 9
> : F I A ) N N : - 0Gestione rapporti
P.A., altri soggetti a vario titolo agenti/emissari/forze vendite, con regali, donazioni in denaro o benefig PA & Medical Assistant
preposti a tutela di interessi di altro tipo, induca un medico o un farmacistéaeorire il consumali un Finance Director E)  Poteri di firma - deleghe
natura pubblicistica e agli organi di proprio prodotto attraverso la prescrizione dello stassbe quando non Medical Director 9
vigilanza, ispezione e controllo risultasse necessaria (comparaggio). Commercial Director R A . .
esterni (ex.: Medici, ASL, Market Access Director POA476As segnazioni pote
Ispettorato lavoro, N_AS, Ministero Regulatory Affairs & Quality F) Ciclo passivo:
salute, AIFA, ecc) direttamente o Assurance Manager
per il tramite di soggetti terzi Legal_& Compliance Officer - POA 08"Accordi di consulenza con Esperti
HR Director Operatori sanitari e Esperti non operatori
IT o
sanitari
Outsourcer - POA 12"Acquisti di materiali e servizi e Contract
Manager"
X . X . o . . . ) o o - . - POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
< PS20: Gestione dei rapporti Si pensi areati diricettazione, riciclaggicmvvero altre tipologie di reato Consiglio di Amministrazione aggiomamento e visite ai laboratori aziendali *
“crossborder” annoverate dal D. Lgs. 234001 come Reati transnazionali derivanti da | General Manager - POA 15"Approvazione fatture fomitori"
attivita infragruppo come ad esempio: Finance Director

R . N N - POA 21"Equo valore di mercato”
- contratti di acquisto e di vendita

- gestione di flussi finanziari in/out

- investimenti infragruppo

- designazione di membri degli organi sociali in societa estere da
partedelle collegate estere e tali da produrre ad esempio fattura:
intercompany alterate e non tracciabili, prestazioni inesistenti,
benefici fiscali non dovuti.

Codice Etico

| protocolli specifici possono essere oggetto di
costanti adattamenti ed aggiornamenti in base allg
consultazione da parte
aziendali e in coerenz
struttura organizzativa della societa, delle attivita
svoltee della struttura societaria che la caratterizzq

< PS26: Gestione dellaformazione Si pensi(i) allamancata programmazione di sessioni di trainpeg il General Manager

ed aggiornamento dei dipendenti personale neoassunto ovvero alkncata organizzazione di corsi di Legal & Compliance Officer
aggiornamentgeriodici rivolti al personale al fine di formare lo stafta HR Director

le linee di condotta e le procedure interne della Societa, nonché circa l{ Direttori di funzione

64




normativa locale ed internazionaleCibdice Deontologico di
Farmindustriae le disposizioni di cui al D.Lgs. 22001, da cui derivi
undinsufficiente conoscenza del
I'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambitol
231). Si pensi altregii) alla mancata formazione pianificata connessa a
dovuti corsi dformazione ed aggiornamento dei dipendenti sui principi
Farmacovigilanzala relativa normativa e gli eventuali campi oggetto di
specifiche richieste da parteedi Drug Safety

< PS 31 Gestione della imposizione
fiscale diretta ed indiretta (anche
tramite consulenti esterni)

Si pensi ad esempio a fatturazioni alterate, o per prestazioni inesistent
non congrue, o non tracciabili, o narerenti, finalizzate sia a produrre
dati di bilancio (+/) non attendibili, sia ad alterare le basi imponibili
connesse alle disposizioni fiscali direttees/Irap- ed indirette- Iva,
Imposte di registroecc- e contestuale reimpiego di tale indelitofitto.

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

IT

Outsourcer

Societa di revisione

Collegio sindacale

nonch® in linea
previsti nel tempo dalla normativa

¢ o-neatol

[o]
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La presente
Destinatari del Modello di:

s e z i o ndwietpa caricoeddgéi Espodents della Ecxistde ai

A porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti tali
da integrare le fattispecie di reato sopra considerate;
A porre in essere, collaborare o dare ausa alla realizzazione di comportamenti che,

sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie di reato rientranti tra
quelle sopra considerate, possano potenzialmente diventarlo.

La presente sezione prevede,conseguentemente, | espre

Destinatari di conoscere e rispettare:

A i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi Sociali di
Mundipharma che rispecchiano le normative applicabili e le best practices
internazionali anche in materia di antiriciclaggio;

A il sistema di controllo interno, e quindi le procedure aziendali, la documentazione
e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -funzionale aziendale ed
organizzativa della Societa ed il sistema di controllo di gestione;

A le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario;

A le norme interne inerenti Il duso ed i
Mundipharma;

A in generale, la normativa applicabile (D.Lgs. 231/2007 e ss modifiche, D.Lgs.
78/2010 e L. 122/2010; D.L. 201/2011 convertito in L. 214/2011 e D.Lgs.
169/2012).

Nel |l 6ambito dei suddetti comportamenti,

A tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto delle
norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attivita finalizzate
alle comunicazioni sociali;

A tenere un comportamento corretto e trasparente, assicurando un pieno rispetto
delle norme di legge e regolamenti, nonché delle procedure aziendali interne.

Ne | | &adeikuddetti comportamenti, & inoltre fatto divieto, in particolare, di:

- intrattenere rapporti , anche commerciali, con soggetti di dubbia correttezza o per
i quali non si sia provveduto ad una preliminare indagine conoscitiva circa
lintegrita degli stessi;

- omettere dati ed informazioni imposti dalla legge sulla normativa antiriciclaggio
ove applicabile ad eventuali operazioni ritenute sospette;

< PS19: Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope (intermini di: data input da
amministrazione a societa di stoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorita di vigilanza)
< PS14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino
< PS9: Gedione della liquidita, flussi finanziari ed in particolare processo di gestione della tracciabilita dei
versamenti dai soci

< PS7: Gestione dei rapporti con la P.A., altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi di natura
pubblicistica e agli organi di vigilanza, ispezione e controllo esterni (e x.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro,
NAS, Ministero salute, AIFA , ecc) direttamente o per il tramite di soggetti terzi

< PS20: Gestione dei rapporti "crossborder"

< PS26: Gestione dellaformazione ed aggiornamento dei dipendenti

< PS 31 Gestione della imposizione fiscale diretta e indiretta (anche tramite consulenti esterni).

- porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante
Il doccultamento di documenti o | duso d
ostacolino | o svolgimento dell dattilei
ruolo.

Si ritiene inoltre necessario:

A attivare un programma di formazione dinformazione periodica sui reati di
riciclaggio, terrorismo internazionale, ricettazione e transnazionali in generale;

A prevedere riunioni periodiche tra le funzioni preposte al controllo della societa e
| 80DV per verificare |l dosservanza d
antiriciclaggio;

A formalizzare procedure chiare ed esaustive che disciplinino le operazioni

straordinarie (ex.: fusioni, acquisizioni, scissioni, aggregazioni societarie), anche
alla luce della normativa antiriciclaggio in esame.

Con particolare riferimento ai rapporti con le autorita giudiziarie & necessario che
qualsiasi relazione venga gestita sulla base di criteri di massima correttezza e
trasparenza da tutto il personale dirigente e dipendente della Societa.

Inoltre, coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti
connessi all despletamento delle
sulla tutela dei soggetti chiamati a rendere dichiarazioni o fornire informazioni all e
autoritd. In particolare in caso di visite/ispezioni da parte di autorita pubbliche il
General Manager e |1 60dV dovranno essere
personale coinvolto.

Ogni elemento di sospetto o anomalia deve essere riferito immedi at ament e
fine di valutare possi bili situazioni di irregolarita.

suddett ¢

< Con riferi all a

presenti controlli/presidi.

ment o gestione conness a rispattatipimenaie

Q . Ihrelazione alla PS19 e PS14 occorrera accertare che la bollinatura dei medicinali avwvenga secondo le
prescrizioni di legge e sia eseguita in base alliter previsto dall'apposita procedura (POA 17). In particolare va
verificato l'iter procedurale ed il rispetto dei livelli di controllo per quanto attiene:

- I'approvazione delle bozze dei bollini ;

- I'ordine dei bollini al poligrafico ;

- I'applicazione dei bollini da parte del responsabile della bollinatura ;

- linvio dei dati sulla tracciabilita al Ministero della salute.

Q L Yerificare (PS 19, PS14) il corretto iter di spedizione del farmaco e dei campioni gratuiti rivolti ai medici,

in particolare verificando il rispetto delle apposite procedu re (POA 39). In particolare verificare, ai fini della

tracciabilita dei campioni :

- la richiesta scritta del medico;

- linvio della comunicazione al magazzino circa la quantita di campioni da spedire a ogni Product
Specialist,

- l'utilizzo di corrieri idonei;

- il rispetto dei poteri di firma

- l'inserimento nel sistema informatico di CRM (Customer Relationship Management) dei dati relativi
all'avvenuta consegna;

- la riconciliazione tra i documenti di consegna ed i dati inseriti nel sistema informatico .

Q 3. Verificare (PS 7) la corretta gestione delle procedure di donazione strumentale, erogazioni liberali,
omaggi verificando almeno che:

- siano rispettati gli iter autorizzativi ed i poteri di firma

- siano rispettati i limiti imposti dalle procedure.

Sirimanda ai Reati PA Il per piu specifiche indicazioni.

Q 4. Definire procedure formalizzate (con particolare riferimento ai PS 14 e PS19) sulla gestione delle scorte
di medicinali (con particolare riferimento ai rischi collegati alla tracciabilita dei farma ci e degli oppiacei) e
produzione di farmaci, prevedendo controlli formalizzati in merito a:

- selezione e monitoraggio outsourcers (in particolare per magazzino, bollinificio, trasporto)

- rispetto dei passaggi procedurali che prevedono, a titolo esemplificativo: il monitoraggio scorte di
magazzino, I'emissione ordini di acquisto in base a livelli di scorta minima o a distinte tecniche
specifiche, I"indicazione nel modul o acquisti
carichi di magazzino con ordini e fatture, ecc.

Q 5. Verificare (PS 19, PS14) che la gestione delle scorte di farmaci e oppiacei di cui Mundipharma non sia
titolare AIC avvenga secondo quanto previsto dagli accordi specifici.

Q 6. Verifica (con particolare riferimento al PS 7) del processo autorizzativo degli importi provvigionali alle
forze di vendita esterne ed i relativi incentivi (controllo di primo livello in capo ai Direttori di funzione di
competenza e ratifica finale da parte del Genaral Manager).

Q 7. Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia
contenuta apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di
cui al D.Lgs. 231/2001 e delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in
procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso contemplati (0 se lo sono stati, devono comunque
dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione dapartedellaSoci et~ in caso si addi
rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001.

Q . Bon riferimento alla informazione e formazione per |'applicazione del Modello, il General Manager
dispone ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessi
siano a conoscenza del CodiceEtico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla
Societa (Organismo di Vigilanza; Modello di organ izzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

[ Gener al Manager e/o |l a funzione preposta, per ¢
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di agiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q . Giascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico oc ont att ando di rled ®davent ie
di valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti
sono definiti e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del
Modello, cui si rimanda.

Q 1@on riferimento al PS 31, definire e regolamentare il flusso operativo individuando i soggetti
responsabili della trasmissione dei dati, le modalita e la periodicita di invio de i dati, la tracciabilita dei
controlli svolti e della risoluzi oeadeladocumentazioma | i e/

Q JOpni piu opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attivita
di monitor aggio e controllo del rispetto del Modello.
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10.3.6REATI SICUREZZA E IGIENE LUOGHI DI LAVORO

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI  d PROTOCOLLI 14

14 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati sicurezza e igiene luoghi di lavoro
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RISCHI REATO 231

REATI SICUREZZA Art. 25-septies del D.Lgs. 231/2001
ED IGIENE LUOGHI LAVORO

Articolo 589 del codice penale Articolo 55 del D.Lgs. 81/2008 Articolo 590 del codice penale Articolo 583 del codice penale
(Omicidio colposo) (Sanzioni per il datore di lavoro e il dirigente) (Lesioni personali colpose) (Circostanze aggravanti)
Chiunque cagiona per colpa la morte di unapersonaéll . E& punito con | dar r es t|Chiunque cagiona ad altri, per colpa, una lesione |La lesione personale e grave, e si applica la
punito con la reclusione da sei mesi a cinque anni. | Gammenda da eur o dator@dl 0O alpersonale & punito con la reclusione fino a tre mesi [reclusione da tre a sette anni:
(Omissig lavoro: o con la multa fino a euro 309. 1)  se dal fatto deriva una malattia che metta
a) che omette | a valutazi ((Omissiy in pericolo la vita della persona offesa,
del documento di cui a ovvero una malattia
lettera a), ovvero che lo adotta in assenza degli attendere alle ordinarie occupazioni per un
elementi di cui alle lettere a), b), d) ed f) tempo superiore ai quaranta giorni;
del | 6 a28 e cheviola l®disposizimi di cui 2) se il fatto produce
all darticolo 18, comma permanente di un senso o di un organo.
parte; (Omissig

b)  che non provvede alla nomina del responsabile
del servizio di prevenzione e protezione ai sensi

del |l darticolo 17, comm
previsto dalldarticolo
(Omissig
A A A A

Legenda dei colori Legenda sigle
alta probabilita di verificazione delato A
medioealta probabilita di verificazione del reato A PS .

Processo sensibile relativo ai reati in materia di
sicurezza ed igiene luoghi lavoro ex.: lesioni personali
colpose)

mediebassa probabilita di verificazione del reato

bassa probabilita di verificazione ddto A
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia ogni qualvolta che si verifichi, a titolo esemplificativo, nellambito dell'operativita di Mundipharma, anche in concorso con terze parti, quanto segue:
i) la mancata osservanza e rispetto di quanto disposto dal D.Lgs. 81/2008 (decreto in materia di tutela della salute e dellasicurezza nei luoghi di lavoro) e conseguente cagionamento, per colpa, della morte di una
persona o della lesione personale.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivitd) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundip harma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di possibili reati ex
D.Lgs. 81/20 08 (R8Y 08) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrassegnati dai me desimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati R81/ 08 ¢ stato individuato complessivamente 1 processo sensibile (che puo esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli del odice penale riportati sopra) con le relative
figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonché i protocolli di controllo da at  tivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati
sono i seguenti:

< PS2I Gestione del processadi sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro (redazione e tenuta DVR e DUVRI e valutazione rischi stress da lavoro; Rapporti con RSPP, RLS, MA)

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e i Protocolli specifici di controllo che traggono origine anc he dal
corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

< PS 21 Gestione del processo di Si pensi per esempi wstaiiab maht at n| Consigliodi Amministrazione Procedure operative aziendali. in materia di:

sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro sicurezza ed igiene dei luoghi di lavoro (0 ambiente e quegitéste dalle General Manager

(redazione e tenuta DVR e DUVRI e disposizioni normative), che solo apparentemente (per il tramite di atte| RSPP A)  Formazione del personale

valutazione rischi stress da lavoro; e certificati alterati) risultano solo formalmente posti in essere (con

Rapporti con RSPP, RLS, MA) conseguente beneficio della Societa per il mancato sostenimento di co| - POA 43 "Gestione della formazione del
strutturali per lasicurezza) ma non adottati e che possono arrecare personale”

pregiudizio ai lavoratori e a terzi sia presso la sede della Societa.
B)  Rapporti con organismi di vigilanza

- POA 27 "Visite Ispettive"

DVR
Poteri di firma, deleghe
Codice Etico

I protocolli specifici possono essere oggetto di
costantiadattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte dell'OdV delle procedure
aziendal i e in coerenz
struttura organizzativa della Societa, delle attivita
svolte e della struttura societaria che la caratterizz|
nonchém | i nea con | direatoeg
previsti nel tempo dalla normativa
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La

presente sezione prevede | despresso o

via diretta, e, tramite apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori esterni e
Partner, e ai Destinatari del Modello di:

1.

La

osservare tutte |le leggi e regol amen
particolare riferimento anche alle norme antinfortunistiche e sulla tutela

del | 8digiene e d e | bltee che all cosidéettosStrdss da davara
Correlato;

gestire qualsiasi rapporto anche con la Pubblica Amministrazione al fine

del |l 6applicazione delle harmetehai debd
salute sul lavoro, sulla base di criteri di massima correttezza e trasparenza.

presente sezione prevede, conseguent

Esponenti della Societa in via diretta, e a carico dei Collaborabri esterni e Partner
tramite apposite clausole contrattuali, di porre in essere:

A

A

comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25
septies del Decreto);

comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie di
reato rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente diventarlo .

< PS 21: Gestione del processo di sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro (relazione e tenuta DVR e DUVRI e
valutazione rischi stress da lavoro; Rapporti con RSPP, RLS, MA

< Con riferimento al processo sensibile sopra iindicat

Q 1. Verificare che il responsabile sulla sicurezza, unitamente ai rappresentanti aziendali ed al'RSPP riferiscano
periodicamente al General Manager in merito ai rischi sicur ezza ed igiene luoghi di lavoro.

Q2Verificare | d6esistenza di eventual.i conflitti d"int
o altro, intrattenuti dal personale di Mundipharma Pharmaceuticals e/o dai consulenti incaricati per tutti gli
adempimenti sanciti dal D.Lgs. 81/2008 e ss modifiche exD.Lgs. 106/2009 e dalle Linee Guida UNI-Inail e BS OHSAS
18000:2700, con i soggetti fisici/giuridici della PA, sia durante le ispezioni/controlli , sia durante la richiesta di
autorizzazioni, licenze, concessioni o altro, con particolare riferimento alle norme antinfortunistiche e sulla tutela
del | & e dellasalute sul lavoro.

Q 3. Ottenere la documentazione prodotta (in particolare il Documento di valutazione dei rischi) anche da tecnici
esterni incaricati, per la richiesta di ogni tipo di autorizzazione, licenza, concessione o altro, ed ottenere la garanzia
scritta della conformita sostanziale e formale del DVR, alle norme in materia di sicurezza e di salute dei lavoratori. A
titolo meramente esemplificativo ma non esaustivo ottenere:

- la documentazione relativa allo smaltimento dei rifiuti nel rispetto delle autorizzazioni richieste e da
richiedere, o rinnovare, o comunicare alle autorita competenti anche a mezzo della gestione dei registri di
carico e scarico dei rifiuti e a mezzo di ditte convenzionate terze (si veda anche protocollo sui reati ambientali);

- la documentazione relativa alldottenimento dei cer
richieste da parte degli organi preposti alla vigilanza sui rischi ed incendi;

- la documentazione connessa alla sicurezza dei luoghi dei lavoro ivi comprese le norme sulla osservanza delle
leggi sanitarie, alle norme antinfortunistiche e s

Q 4. Tutta la comunicazione in entrata ed uscita da e verso le autorita preposte alla verifica del rispetto delle norme
antinfortunistiche e sulla tutela delldigiene e della
un unico referente delegato o a quella figura professionale competene designata dal General Manager.

Q 5. Eventuali contenziosi/contestazioni o altre problematiche devono essere portati immediatamente a conoscenza
del General Manager e dell a funzi demazone pemgsarittesdel e DdWat a

Q 6. Formalizzare a tal fine controlli volti alla verifica dell'effettiva conoscenza e programmi di formazione, sia del
Modello di organizzazione, controllo e gestione, che delle altre procedure aziendali di Mundipharma i n materia di
norme antinfortunistiche, tutela dell digiene e della
programmi di informazione -formazione periodica di amministratori, di soggetti apicali e dipendenti in genere sulla
sicurezza dei luoghi di lavoro e sui reati connessi al mancato rispetto delle norme antinfortunistiche e sulla tutela
del | digiene e della salute sul lavoro e relatiuvi sis
responsabili (anche esterni) della sicurezza sui luoghi di lavoro, al fine di analizzare costantemente la capacita di
tenere aggiornate nel tempo ed in funzione delle novita normative le misure idonee alla sicurezza d ei luoghi di lavoro
in generale.

Q 7. Gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in generale, dedicati agli adempimenti connessi alle norme
antinfortunistiche e sulla tutela del | 6i gi ene e della salute sul lavoro
secondo specifica procedura aziendale he pr eveda | dfimafepseonvnadiversamente stabilito dalla
normativa applicabile o dalle disposizioni aziendali tempo per tempo vigenti, da parte del General Managera.

Q 8. Gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni ( ex.: tecnici per la preparazione della documentazione tecnica
propedeutica al fine del rinnovo delle autorizzazion i e licenze e al rispetto delle norme antinfortunistiche e sulla
tutela delldigiene e della salute cawrd Il&iviodioca zdieowmen od {
devono essere proposti o verificati o approvati da almeno due soggetti appartenenti a Mundipharma dotati dei
relativi poteri .

Q9%lcontratti di cui sopra devono cont ennoadizienata tlagarte di tostorcs
del Modello di cui al D.Lgs. 231/2001, istituito in ambito Mundipharma.

Q O1Nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere deve essere contenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs.
231/2001 e delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai
reati nello stesso contemplati (o se lo sono stati, dewno comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da
parte della Societ” in caso si addi venga all dinstaura
rispetto del D.Lgs. 231/2001.

Q LlINei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner e i collaboratori deve essere contenuta apposita clausola
che regoli le conseguenze della violazione da parte degli stessi delle nome di cui al D.Lgs. 231/2001 (ex: clausole
risolut ive espresse, penali).

Q 2ILe conailenze rese come risultati degli incarichi conferiti, per esempio, ai tecnici, e relativi anche ad attestazione

circa il corretto e puntuale rispetto da parte di Mu n|
e della salute sul lavoro devono contenere solo elementi assolutamente veritieri. A tal fine apposita liberatoria dovra
essere rilasciata a Mundipharma sia circa la corrett

predisposizione e stesura della suddetta documentazione, delle norme di massima chiarezza, completezza e
accuratezza di informazioni indicate e inoltrate alle autorita preposte alla vigilanza del rispetto delle norme
antinfortunistiche eedelfasdlutesullavare.el a del | 6i gi en

Q 3lEffettuare ispezioni a sorpresa nei locali di Mundipharma, al fine di constatare ['effettivo rispetto, da parte del
personale dipendente e/o di visitatori, delle misure di sicurezza previste dal DVR, oltre che ispezionare verbali,
registri connessi alla rilevazione di eventuali infrazioni rilevate dal RSPP.

Q 4lCiascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando dikt@®d¥mentienc
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti

e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.

Q 510gni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nellambito della sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.
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103.7 REATI INFORMATICI

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

- FATTORI MITIGANTI

OPROTOCOLLI 15

15 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati informatici.
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RISCHI REATO 231
INFORMATICI

Art. 24-bis del D.Lgs. 231/2001

Avrticoli 491 -bis del codice penale

Articolo 615 -ter del codice penale

Articolo 615 -quater del codice penale

Articolo 615 -quinquies del codice penale

Articolo 617 -quater del codice penale

(Documenti informatici)

(Accesso abusivo ad un sistema
informatico o telematico)

(Detenzione e diffusione abusiva di
codici di accesso a sistemi
informatici o telematici)

(Diffusione di apparecchiature, dispositivi
o programmi informatici diretti a
danneggiare o interrompere un sistema

(Intercettazione, impedimento o
interruzione illecita di com unicazioni
informatiche o telematiche)

Se alcuna delle falsita previste dal
presente capo riguarda un documento
informatico pubblico avente efficacia
probatoria, si applicano le disposizioni del
Icapo stesso concernenti gli atti pubblici.

Chiunque abusivamente si introduce in
un sistema informatico o telematico
protetto da misure di sicurezza ovvero vi
Isi mantiene contro la volonta espressa o
tacita di chi ha il diritto di escluderlo, &
punito con la reclusione fino a tre anni.
(Omissig

Chiunque, al fine di procurare a sé o ad
altri un profitto o di arrecare ad altri un
[danno, abusivamente si procura,
riproduce, diffonde, comunica o
consegna codici, parole chiave o altri
mezzi idonei allda
informatico o telematico, pro tetto da
misure di sicurezza, o comunque
fornisce indicazioni o istruzioni idonee
lal predetto scopo, € punito con la
reclusione sino ad un anno e con la
multa sino a euro 5.164.

(Omissig

(Chiunque, allo scopo di danneggiare
illecitamente un sistema informatico o
telematico, le informazioni, i dati o i
[programmi in esso contenuti o ad esso
pertinenti ovvero
totale o parziale,
funzionamento, si procura, produce,
riproduce, importa, diffonde, comunica,
consegna o, comunque, mette a disposizione
di altri apparecchiature, dispositivi o
[programmi informatici, & punito con la
reclusione fino a due anni e con la multa sino
a euro 10.329.

di
[¢]

IChiunque fraudolentemente intercetta
lcomunicazioni relative ad un sistema
informatico o telematico o intercorrenti
tra pitl sistemi, ovvero le impedisce o le
interrompe, € punito con la reclusione
[da sei mesi a quattro anni.

(Omissig

b

Articolo 617 -quinquies del codice penale

Articolo 635 -bis del codice penale

Articolo 635 -ter del codice penale

Articolo 635 -quater del codice penale

Articolo 635 -quinquies del codice

(I'nstallazione ddanp
intercettare, impedire od interrompere
comunicazioni informatiche o telematiche)

(Danneggiamento di informazioni,
dati e programmi informatici)

(Danneggiamento di informazioni, dati
e programmi informatici utilizzati
dallo Stato o da altro ente pubblico o
comungque di pubblica utilita)

(Danneggiamento di sistemi informatici o
telematici )

(Danneggiamento di sistemi informatici
o telematici di pubblica utilita)

Chiunque, fuori dai casi consentiti dalla
legge, installa apparecchiature atte ad
intercettare, impedire o interrompere
lcomunicazioni relative ad un sistema
informatico o telematico ovvero
intercorrenti tra piu sistemi, & punito con la
reclusione da uno a quattro anni.

(Omissig

che il fatto costituisca pill grave reato,
Ichiunque distrugge, deteriora, cancella,
laltera o sopprime informazioni, dati o
programmi informatici altrui € punito, a
lquerela della persona offesa, con la
reclusione da sei mesi a tre anni.
(Omissis)

Salvo che il fatto costituisca pit grave
reato, chiunque commette un fatto
diretto a distruggere, deteriorare,
cancellare, alterare o sopprimere
informazioni, dati o programmi
informatici utilizzati dallo Stato o da
altro ente pubblico o ad essi pertinenti,
lo comunque di pubblica utilita, & punito
con la reclusione da uno a quattro anni.
(Omissig

Salvo che il fatto costituisca pit grave reato,
chiunque, mediante le condotte di cui
a | | 6 ar t-biscowiero attfadeso

| 6i ntroduzione o |
informazioni o programmi, distrugge,
danneggia, rende, in tutto o in parte,
inservibili sistemi informatici o telemat ici
altrui o ne ostacola gravemente il
funzionamento & punito con la reclusione da
uno a cinque anni.

(Omissig

a

Se il fatto di-quatere
diretto a distruggere, danneggiare,
rendere, in tutto o in parte, inservibili
sistemi informatici o telematici di
pubblica utilita o ad ostacolarne
lgravemente il funzionamento, la pena e
della reclusione da uno a quattro anni.
(Omissig

t

Altri reati informatici

Nel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati

informatici:

presta servizi di certificazione di firma

articolo 640-quinquies del codice penale (Frode informatica del soggetto che

elettronica)

reati di cibersicurezza (articolo 1, comma 11, D.L. 105/2019)

Legenda dei colori

Legenda sigle

PSnr.

danneggiamento di sistemi informatici o

alta probabilita di verificazione delato A
medicalta probabilita di verificazione del reato
mediebassa probabilita di verificazione del reato

bassa probabilita di verificazione dlto A

Processo sensibile relativo ai reati informatici (ex.:

telematici )

72




MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia, in lineagenerale, ogni qualvolta nellambito dell'operativita di Mundipharma anche in concorso con terze parti, si verifichi, a titol o esemplificativo, quanto segue:

() si acceda, o si consenta che altri acc e danmsichannodedcredemrialigex.eaacessoeal sendzio di pastmelettronitd utilizzaia da iurcdipengente), evertualmeanta |
anche danneggiandolo o impedendone il suo funzionamento;
@iy si intercettino o si installino, a n nzlore, apposite istarmentazioni @ dispositivil(eé xa softwiare, qualnspywarey attt ad intercettatie abasivamerge cémunicazioni

informatiche o telematiche (ex.: comunicazioni inviate da un proprio dipendente con il servizio di posta elettronica);

(i) medi a rusilie di todsalenti o di altre funzioni, si danneggino (mediante cancellazione o modifica) dati immagazzinati in banche dati riservate dello Stato, o di altro ente pubblico o private, ad esempio della
concorrenza, per carpire informazioni da utilizzarenel | i nt eresse dell a Societ " ;

(iv) sidanneggino dati riservati di persone, violando la privacy o informazioni, dati di terzi relativamente al know how, diritti di propriet” intellettuale di terzi sia

(v) vengaf al samente formato o alterato un odocumeempppenf déamariced| doeneeai ebhiocadiappoobadomeati ad
(ex. falsificando i dati di bilancio, i dati patrimon iali aziendali per ingannare gli azionisti o le Autorita di Vigilanza e Controllo; falsificando i moduli F24, le dichiarazion i INPS, le denunce di infortunio INAIL,
ecc.)

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno alloperativita di Mundipharma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di p  ossibili reati
informatici (RI) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati Rl e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli gicoli del codice penale
riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in "giallo”) con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonché i protocolli di controllo da.
attivar e per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

<PS22 Gestione della sicurezza informatica finalizzata addahnegyiembentodei medésanc(exe acsesso o autsrizzato neissit istiiuzonad aqoali
per esempio il Ministero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.)

< PS18: Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D.Lgs. 196/2003 e successive modifihe eRegolamento UE 2016/679

< PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecnichee Fogli illustrativi e relativa traduzione) - tracciabilita del farmaco, processi di gestione delle
informazion i scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche

< PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti.

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei Protocolli specifici di controllo che traggono origine
anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

< PS 22 Gestione della sicurezza Sipensiperesempioi ) al | 6al ter azi omesistemaj| General Manager Procedure operative aziendali in materia di:
informatica finalizzata ad impedire nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) delle procedure di IT

| accesso abusivo registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da A)  Gestione dati sensibili e privacy

informatici o telematici ovvero al ostacolare le attivita di verifica o alterare significativatee dati

danneggiamento dei medesimi ( ex.: economici e patrimoniali della Societa. Si pensi afigha vantaggio che - POA 29 "Sicurezza informatica"

accesso non autorizzato nei siti Mundipharma potrebbe trarré a | | 6i nt rusi one i n - POA5400Obblighi in materi
istituzionali quali per esempio il oppure alldutilizzo improprio d dati personalio

Ministero della Sanita, ASL, AIFA applicativi informatici. In particolare si pensi aliccesso non autorizzato

per accreditamento ECM, ecc.) in siti istituzionali quali per esempio il Ministero della Sanita, ASL, AIFA B) Formazione del personale

per accreditamento ECM, Poligrafo dello Stato (N8

- POA 43 "Gestione della formazione del

< PS18: Gestione e salvaguardia delle Sipensijper esempi o a lilfobniatiohieendibidati u t| General Manager personale
informazion i riservate (D. Lgs. 196/ personali edhformazioni giuridiche relative a dipendenti e controparti Legal& Compliance Officer

2003e successive modifiche e della societa, ovvero si pe(i§i al rischio che i dati personali e sensibili IT RN
Regolamento UE 2016/679) siano distrutti, dispersi anche aceittalmente, conoscibili fuori dei casi | HR Director Poteri di firma, deleghe

consentiti o altrimenti trattati in modo illecito. . .
Codice Etico

Privacy policy
DPS ex D.Lgs 196/ 2003 e successive modifiche e

< PS1: Creazione del medicinale Si pensi ad esemp( al rischio di alterazione dei database o di omissiol General Manager Regolamento Europeo UE 2016/679

(area ricerca, in termini di o modifica dei contenuti degli stegsk.: informazioni sui profili di Finance Director

Registrazione Studi Clinici , sicurezza dei prodotti destinati alle Autorita di vigilanzal fine di Commercial Director | protocolli specifici possono essere oggetto di costar|

preparazione Schede Tecniche Fogli omettere eventuali segnalaziotii Farmacovigilanzsicevute che Medical Director adattamenti ed aggiornamenti in base alla

illustrativi e relativa traduzione) - rivelino rischi legati all'utilizzo di un prodotto della Socigtéaltresi si Regulatory Affairs & Quality consultazione da parte dell'OdV delle procedure

tracciabilita del farmaco, processi di pensi a soggetto non autorizzato che, attraver§ou t i | i z z pe i| Assurance Manager aziendali e in coerenza

gestione delle informazioni password, riescad accedere ed alterare @atitenuti in siti istituzionali, Legal & Compliance Officer organizzativa della Societa, delle attivita svolte e dell

scientifiche del medicinale e sue comead esempio, nel caso di registrazione studi clinici connessi alle T struttura societaria che la caratterizza, nonahériea

effettive caratteristiche informazioni scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche, | outsourcer con | &8i nt eg rreaw previstenel ttmpo |
Clinicaltrial.gov; (i) al rischio di frode informatica anche tramite dalla normativa

| 6 al t dirdati sdientifice anche foitida IMS.

< PS 26: Gestione della formazione ed Si pensi(i) allamancata programmazione di sessioni di trainpeg il General Manager
aggiornamento dei dipendenti personale neoassunto ovveli@ mancata organizzazione di corsi di Legal & Compliance Officer
aggiornament@eriodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circ| HR Director

le linee di condotta e le procedurteine della Societa, nonché circa la Direttori di funzione
normativa locale ed internazionaleCibdice Deontologico di
Farmindustriae le disposizioni di cui al D.Lgs. 22001 da cui derivi
undinsufficiente conoscenza del
I'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambitol
231).
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La presente
dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite apposite clausole
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti sopra
richiam ati "Esponenti della Societa”), e ai Destinatari del Modello di:

A

E' fatto in particolare divieto di:

A

Le citate procedure/dirett ive rispettano i seguenti principi di controllo:

a)

)
d)

sezione prevede | despresso

conoscere e rispettare quanto previsto dalla Procedura sulla privacy e dalla
Procedura sulla sicurezza informatica e dal Documento di gestione della sicurezza
dei dati adottati da Mundipharma Pharmaceuticals.

porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti tali

<PS22Gestione della sicurezza informatica finabrimgtidiat a
telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi  (ex.: accesso non autorizzato nei siti istituzionali quali per esem
il Ministero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM,.pcc

< PS18 Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D. Lgs. 196/2003 successive modifiche e
Regolamento UE 2016/679

< PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini dRegistrazione Studi Clini¢ipreparazion&chede Tecnicles
Fogli illustrativi e relativatraduzione)- tracciabilita del farmaco, processi di gestione delle informazioni scientifiche del
medicinale e sue effettive caratiéiche

< PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

da integrare | e fatti spe c-hisedel Bacretdo ¢ doreedn
essere, collaborae o dare causa alla realizzazione di comportamenti che, sebbene
non costituiscano di per sé fattispecie di illecito rientranti tra quelle sopra
considerate, possano potenzialmente diventarlo, ovvero comportamenti che
possano favorire la commissione di tali illeciti;

installare nella rete aziendale un proprio software che non rientri nello scopo per
cui il sistema informatico ~ stato
rallentamento o il blocco della rete informatica aziendale;

installare nella rete aziendale un proprio software che possa interrompere o
danneggiare le comunicazioni informatiche aziendali o il sistema IT;
accedere abusivamente ad undarea
hanno le credenziali;

intercettare, impedire o int errompere abusivamente comunicazioni informatiche o
telematiche o installare appositi dispositivi 0 strumentazioni atti ad intercettare,
impedire o interrompere abusivamente tali comunicazioni;

danneggiare dati immagazzinati in banche dati riservate dello Stato o di altri enti
pubblici o privati;

creare artificiosamente o alterare documenti informatici aventi efficacia
probatoria; alterare il funzionamento di strumenti informatici e telematici o
manipolare dati in essi contenuti.

del

ogni operazione necessaria per consen
sistema informatico, sull dhardware e
da undéidonea e ver iihmoeada codsentira lmeacciakiliaidio

tutte le fasi dei processi decisionali, dei soggetti coinvolti e dei relativi livelli
autorizzativi, a garanzia della trasparenza delle scelte effettuate;

e assicurato il principio della separazione delle funzioni, con |
nessun soggetto possa gestire in autonomia tutte le fasi di un processo;
sono puntualmente definiti poteri autorizzativi coerenti con le responsabilita
assegnate;

6obi g

| 6accesso ai dati, al si st ema i nefentirim
Societa € conforme al D.Lgs. 1962003 e successive modifiche e integrazioni,
anche regolamentari; | 6accesso e | din

hardware e software & consentito esclusivamente alle persone autorizzate- e in
conformita ai relativi livelli di autorizzazione - e ne & garantita la tracciabilita;
garantita la riservatezza nella trasmissione delle informazioni.

< Con riferimento al processo sensibile sopra indicato & necessario riscontrare almeno quanto segue (punti da 1 a
16):

Q 1. La nomina del responsabile di sistema.

Q @Gli.uffici IT devono essere chiusi a chiave.

Q3.Le password do ac devens essesmodificateperioticamente.

Q @li.antivirus devono essere aggiornati.

Q Idiritti di accesso devono essere differenti per ogni profilo.

Q 6.1 back up giornalieri per dati devono essere presenti sui server.

Q 7.1 back up dei dati su PC devono essereeseguiti sui dischi esterni in base alle policies fissate per il sistema
informatico .

< Inoltre si osservino i seguenti protocolli di controllo:

Q 8. Utilizzo dei sistemi informativi .
Monitorare il livello di conservazione e manutenzione dei programmi applicativi e dei supporti di salvataggio in
luoghi idonei alla loro salvaguardia.

Q 9. Inventario degli strumenti .

Verificare che il responsabile di sistema (o "Incaricato sicurezza dati elettronici”) predisponga periodicamente un
inventariodel | e attrezzature hardware, dei progr ammi soft
l'eventuale presenza di programmi software (illegali) finalizzati ad accedere a sistemi informativi altrui a fini di
danneggiare i concorrenti o carpire informazioni anche a rilevanza tecnica di terzi concorrenti. Verificare inoltre
che i dati utilizzati nel corso dell'operativita aziendale vengano inseriti/archiviati nei sistemi (PC, Server, ecc.)
esclusivamente dal personale autorizzato, in base ai profili di accesso attribuiti, nonché elaborati mediante i
software che la Societa normalmente utilizza, al fine di conferire massima affidabilita in termini di corretta
conservazione dei dati nonché degli strumenti software installati (tale aspetto risulta di par ticolare rilievo al fine di
mitigare il rischio di utilizzo improprio dei sistemi e strumenti aziendali da parte del personale anche in
riferimento al potenziale accesso a strutture informatiche di terzi).

Q .Icentrolli sulla protezione fisica dei dati e gerarchia dei livelli autorizzativi .
Le modalita di controllo sui sistemi informatici di Mundipharma  (ex.. computer, Ipad, internet e posta elettronica)
sono di tipo meccanico e di tipo umano.

Controllo meccanico:

- utilizzo di un sistema di firewall per bloccare l'accesso a siti di contenuto illecito o comunque non attinenti
l'attivita lavorativa ;

- sistema di filtraggio automatico delle email ( ex.: antispam, quarantena di file riconosciuti come non sicuri,
ecc.)

Controllo umano:
- controllo or dinario : & svolto in maniera non continuativa, anonima ed a campione dallAmministratore del
sistema o da un dipendente del Dipartimento IT ;
- controllo straordinario: & svolto qualora:
a) emergano anomalie dall'esito del controllo ordinario ;
b)  sia necessario svolgere indagini di natura difensiva o accertare comportamenti che possano costituire
reato o che siano comunque illeciti e non conformi alla procedura.

Q JAttribuzione chiavi di accesso e loro conservazione.

Il General Manager, anche per i tramite della funzione I1&T, attribuisce per profilo aziendale e per dipendente, una
password di accesso personalizzata in funzione dei ruoli e dei compiti. Inoltre conserva le passwords in luoghi
protetti e ne gestisce la periodica revisione.

La funzione pr eposta ha | 6obbli
significativa riscontrata nella gestione dei processi.

go di comunicare i mmediat g

< Occorrer” inoltre:

Q lGarantire (con particolare riferimento al PS 22) un sistema di controlli interno all'azienda che preveda, ai fini

del corretto e legittimo accesso ai sistemi informativi della PA (ed in particolare alle piattaforme informatiche

condivise con AIFA ed il Ministero della Salute):

- un adeguato riscontro delle password di abilitazione per 'accesso ai Sistemi informativi della PA possedute,
per ragioni di servizio, da determinati dipendenti appartenenti a specifiche funzioni aziendali;

- la puntuale verifica dellosservanza, da parte dei dipendenti medesimi, di ulteriori misur e di sicurezza
adottate dalla Societa;

- il rispetto della normativa sulla privacy a tutela dei dipendenti.

Q 13. Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs.
231/2001 e delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi

ai reati nello stesso contemplati (o se lo sono stat devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione
da parte della Societ” in caso si addi venga alldin
impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001.

Q .1GCén riferimento alla informaz ione e formazione per l'applicazione del Modello, il General Manager dispone

ampia diffusione del D.Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Societd, accertando che gli stessi siano a
conoscenza del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuat i dalla legge e fatti propri dalla Societa

(Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

[ Gener al Manager e/o |la funzione preposta, perci

personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q 1Gascun dipendente collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o0 cont attando dik@&®dWment ad
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provved imenti conseguenti sono
definiti e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si
rimanda.

Q 16. Ogni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nellambito della sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.
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1038 REATI AMBIENTALI

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI PROTOCOLL| 16

16 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati ambientali.
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RISCHI REATO 231
REATI AMBIENTALI

Art. 25-undicies del D.Lgs. 231/2001

Articolo 137 del D.Lgs. 1522006

Articolo 256 del D.Lgs. 152/2006

Articolo 257 del D.Lgs. 1522006

Articol i 258 e 266bis del D.Lgs. 152/2006

Articol i 259e 260del D.Lgs. 152/2006

(Scarichi di acque reflue industriali
contenenti sostanze pericolose; scarico
velle acque del mare da parte di navi od

aeromobili )

(Attivita di gestione di rifiuti non
autorizzata )

sottosuolo, delle acque superficiali o

(Inquinamento del suolo, del

delle acque sotterraneg

(Falsificazione e utilizzo di certificat i di
analisi di rifiuti falsi )

(Traffico illecito di rifiuti )

- scarico non autorizzato
(autorizzazione assente, sospesa 0
revocata) di acque reflue industriali
contenenti sostanze pericolose (co. 1|

- scarico di acque reflue industriali
contenenti sostanze pericolose in
violazione delle prescrizioni imposte
con | dautorizzazi
competenti (commi 2 e 3)

- scarico di acque reflue industriali
contenenti sostanze pericolose in
violazione dei limiti tabellari o dei
limiti pit restrittivi fiss  ati da Regioni
o Province autonome o dall'Autorita
competente (co. 5, primo e secondo
periodo)

- violazione dei divieti di scarico sul
suolo, nelle acque sotterranee e nel
sottosuolo (co. 11)

(Omissig

- raccolta, trasporto, recupero, -
smaltimento, commercio e
intermediazione di rifiuti, non
pericolosi e pericolosi, in mancanza
della prescritta autorizzazione,
iscrizione o comunicazione (art.
256, co. 1, lett. a) e by realizzazione
o gestione di una discarica non
autorizzata (art. 256, co. 3, primo
periodo)

- realizzazione o gestione di discarica
non autorizzata destinata, anche in
parte, allo smaltimento di rifiuti
pericolosi (art. 256, co. 3, secondo
periodo)

- attivita non consentite di
miscelazione di rifiuti (art. 256, co.
5)

- deposito temporaneo presso il
luogo di produzione di rifiuti
sanitari pericolosi (art. 256, co. 6)

inquinamento del suolo, del
sottosuolo, delle acque superficiali
e delle acque sotterranee con il
superamento delle concentrazioni
soglia di rischio (sempre che non
si provveda a bonifica, in
conformita al progetto approvato
dall dautorit”™ ¢
omissione della relativa
comunicazione agli enti
competenti (co. 1 e 2). La condottq
di inquinamento di cui al co. 2 &
aggravata dall
pericolose.

o

- trasporto di r ifiuti pericolosi senza il |-

- predisposizione di un certificato di

formulario di cui all'articolo 193 o
senza i documenti sostitutivi ivi
previsti, ovvero riporta nel
formulario stesso dati incompleti o
inesatti (art. 258, co. 4, secondo
periodo)

analisi di rifiuti falso, utilizzato
nell dambito del s
della tracciabilita dei rifiuti - SISTRI; |-
inserimento di un certificato falso nei
dati da fornire ai fini della
tracciabilita dei rifiuti (art. 260 -bis,
co. 6)7.

(Omissig

spedizione di rifiuti costituente
traffico illecito ai sensi dell'articolo 26|
del regolamento (CEE) 1° febbraio
1993, n. 259, o effettua una
spedizione di rifiuti elencati
nell'Allegato Il del citato

regolamento in violazione
dell'articolo 1, comma 3, lettere a), b)
c) e d), del regolamento stesso(art.
259, co. 1).

cessione, ricezione, trasporto,
esportazione, importazione o
gestione abusiva di ingenti
quantitativi di rifiuti  con piti
operazioni e attraverso I'allestimento
di mezzi e attivita continuati ve
organizzate(art. 260). (cessione,
ricezione, trasporto, esportazione,
importazione o gestione abusiva di
ingenti quantitativi di rifiuti). La

pena & aggravata in caso di rifiuti ad
alta radioattivita (co. 2)

A

Articolo 279 del D.Lgs. 152/2006

(Inquinamento atmosferico)

Altri reati ambientali (ritenuti non applicabili al caso di specie)

- violazione, nell'esercizio di uno
stabilimento, dei valori limite di
emissione o delle prescrizioni stabiliti
dall'autorizzazione, dai piani e
programmi o dalla normativa,
ovvero dall'autorita competente, che
determini anche il superamento dei
valori limite di qualita dell'aria
previsti dalla vigente normativa (co.

Solo per finalita informativa/formativa si
lambientali:

esemplari di flora e di fauna
dell'ambiente

- D.Lgs 6 novembre 2007 n. 202 in mateti
da navi

ricordano inoltre i seguenti reati
- Legge 7 febbraio 1992 n. 150 in materia di commercio internazionale di

- Legge 28 dicembre 1993 n. 549 in materia di tutela dell'ozono stratosferico e

ia di inquinamento marino provocato

- Art. 452bis del codice penale- Inquinamento ambientale;

5) - Art. 452quater del codice penale- Disastro ambientale;
- Art. 452qinquies del codice penale-De |l i tti col posi <co
- Art. 452sexies del codice penale Traffico e abbandono di materiale ad alta
radioattivita
A
Legenda dei colori Legenda sigle
altaprobabilita di verificazione detato A
mediealta probabilita di verificazione del reato
PSnr.
Processo sensibile relativo ai reati ambientali
mediebassa probabilita di verificazione del reato
bassa probabilita di verificazione delto A
“Sull " applicabilit”™ dell e ebissdep® &gs.zilb2R006 si vedaoould abraghziodi disposie,caalécorrer@ éabD1° gennaio 2019, dall'articolo 6, comma 2, Ieta), b) e c), D.L. 14
dicembre 2018,n. 135, convertito, con modificazioni, dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12, e le norme contenute nell'articolo 6, commida3ag ui nqui es, del medesi mo D. L. n. 135/ 20

lettera c) del D. Lgs. 3 settembre 2020, n. 116, ha peraltrodispst o | dabr o g a z -bis, B-ter e Gquinquiesadetiarticold6 del D.L. 14 dicembre 2018, n. 135, convertito, con modificazioni, dalla L.
11 febbraio 2019, n. 12.
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi, a titolo esemplificativo, nel'ambito dell'operativita di Mundipharma, anc  he in concorso con terze parti,quanto segue:

i) lo scarico, I'emissione o Iimmissione illeciti di un quantitativo di sostanze nell'aria, nel suolo o nelle acque che provoch ino o possano provocare il decesso o lesioni gravi alle persone o danni rilevanti alla
qualita dell'aria, alla qualita del suolo o alla qualita delle acque, ovvero alla fauna o alla flora;

i) la raccolta, il trasporto, il recupero o lo smaltimento di rifiuti, comprese la sorveglianza di tali operazioni, che provochi no o possano provocare il decessoo lesioni gravi alle persone o danni rilevanti alla
qualita dell'aria, alla qualita del suolo o alla qualita delle acque, ovvero alla fauna o alla flora.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundipharma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di possibili reati
ambientali (RA) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrasse  gnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RA e come gia visto in precedenza, & stato individuato complessivamente 1 processo sensibile (che puo esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli riportati sopra el
in particolare a quelli contrassegnati in "giallo”) con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, noncheé i protocolli di controllo da attivare per
verificare il corretto rispetto del M odello 231. | processi individuati sono i seguenti:

< PS27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari d el Modello devono atten ersi e i Protocolli specifici di controllo che traggono origine anche
dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

< PS27: Deposito, trasporto e Si pensi per esempfy al mancato rispetto delle procedure di General Manager Procedure operative aziendali in materia di:
smaltimento di rifiuti smaltimentodei rifiuti di produzione direttamente da parte della Commercial Director
Societa, da controllate, collegate, correlate o anche per il tramite di | Outsourcer A)  Formazione del personale
fornitori o outsourcersSi pensi inoltre(ii) all'eventualita in cui lo
smatimento ed il deposito di rifiut(in particolare rifiuti sanitari e/o - POA 43 "Gestione della formazione del
pericolosi) avvenga in assenza dei necessari provvedimenti personale”
amministrativi, a prescindere dal verificarsi o meno di danno
ambientale (in particolare per cio che concerne autorizzgzoni B)  Sicurezza luoghi di lavoro
impianti di ricerca e sperimentazione ex art. 21143 152/2006 e
autorizzazioni relative a trasporto transfrontaliero ex art. 208d3. Documento programmatico sulla sicurezza (D.Lgs
152/2006), anche nel caso in cui l'attivita di gestione dei rifiuti sia 196/2003 e successive modifiche e Regolamento
affidata a terzi (reato ex a@60 D.Lgs 152/2006). UE 679/2016)

Poteri di firma, deleghe
Codice Etico

| protocolli specifici possono essere oggetto di costar
adattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte dell'Oddelle procedure
aziendali e in coerenza
organizzativa della Societa, delle attivita svolte e dell
struttura societaria che la caratterizza, nonché in line;
con | 8i nt e g rreaw previstenel ttmpo 1|
dalla normaiva
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La

presente sezione prevede | despresso obl

diretta, e, tramite apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori esterni e Partner,
e ai Destinatari del Modello di:

1.

La

< PS 27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti

osservare tutte |le leggi e regol ament
particolare riferimento anche alle norme in materia di tutela ambientale;

gestire qualsiasi rapporto anche con la Pubblica Amministrazione al fine
del |l 6applicazione delle norme per Ia
massima correttezza e trasparenza.

presente sezione

prevede, consegu espanentng

Aziendali in via diretta, e a carico dei Collaboratori esterni e Partner tramite apposite
clausole contrattuali, di porre in essere:

1.

2.

comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (at. 25
undecies del Decreto);

comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie di
reato rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente diventarlo;
qualsiasi situazione di conflitto di interessi nei confronti della Pubblica
Amministrazione e/o n ei confronti di qualunque autorita preposta in relazione a
quanto previsto dalle suddette ipotesi di reato.

fine di prevenire | dattuazione dei comy
nel |l a defingamnionea zdieolnled o azieadall, devgne esaerei
individuati i compiti e le responsabilitd per assicurare la compatibilita ambientale
delle attivita; devono essere esplicitate e rese note a tutti i livelli aziendali le figure
responsabili in carica;

tutta la documentazione specifica in materia di tutela dellambiente deve essere
mantenuta al fine di consentire una ricostruzione temporale delle operazioni
effettuate, nonché evidenziarne il processo di autorizzazione. Cio richiede che tutte
le attivita operative siano formalmente documentate e che i documenti siano
archiviati e conservati, con modalita tali da non permetterne la modificazione
successiva, se non con opportuna evidenza;

i rapporti nei confronti della PA e con riferimento alle autorita preposte alla
vigilanza sulle norme a tutela dell'ambiente, devono essere gestiti in modo unitario,
individuando il responsabile per ogni operazione o pluralita di operazioni (in caso di
particolare ripetitivita delle stesse) svolte nelle aree di attivita a rischio;

coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti
connessi all despletamento delle suddett
sull 6attuazione degli adempi menti ste
eventuali situazioni di irregolarita.

Infine si fa presente che tutti i presidi di controllo in materia di tutela dell'ambiente di
Mundipharma devono essere adottati al fine di garantire la sicurezza del rispetto
dell'ambiente.

< Con riferimento alla gestione dello smaltiment
outsourcer, di almeno quanto indicato nei punti che seguono con specifico riferimento alle attivita indicate
(punti da 1 a 14), ove applicabile.

Q Ton riferimento all'acquisizione di documentazioni e certificazioni obbligatorie per legge (anche con

riferimento ai fornitori di servizi di smaltimento), occorre:

- acquisire e conservare la documentazione inerente agli adempimenti a leggi, regolamenti e norme di
tutela ambientale;

- conservare la documentazione inerente agli iter autorizzativi, alle autorizzazioni, alle certificazioni e ogni
documentazione inerente (ex.: registri MUD, documenti di trasporto, ecc.);

- conservare la documentazioneinerente alla regolamentazione interna aziendale.

Q 2. Con riferimento alla gestione e deposito (anche temporaneo) dei rifiuti in accordo con la normativa vigente,

occorre:

- gestire lo stoccaggio preliminare e la messa in riserva dei rifiuti in accordo con le relative autorizzazioni;

- compilare ed emettere i formulari di identificazione dei rifiuti relativi al trasporto fuori dai locali
aziendali;

- richiedere e verificare le autorizzazioni necessarie a tutti i soggetti coinvolti nelle varie fasi della gestio ne
dei rifiuti (raccolta, trasporto, recupero, smaltimento);

- verificare | daccettazione

R ).

del sito di destinazi o

Q 3. Con riferimento alla formalizzazione dei ruoli e delle competenze, nonché delle relati ve responsabilita,
occorre:

- predi sporre undorganizzazione aziendal e adeguat
ambientali;
- formalizzare | dorganizzazione aziendale, compl e

assegnati, attraverso idonei strumenti e procure.

Q 4. Con riferimento all'attivita di informazione e formazione del personale occorre:

- prevedere attivita di informazione di tutti i dipendenti;

- prevedere attivita di informazione ai fornitori esterni ed in
normativa relativa alla tutela dell'ambiente.

particolare ai soggetti sensibili ai fini della

Q 5. Occorre protocollare procedure che disciplinino le modalita di partecipazioni da parte dei soggetti
incaricati, alle ispezioni da parte delle autorita pubbl iche volte alla tutela ambientale, sia durante le
ispezioni/controlli che nella fasi operative poste in essere al fine di ottenere autorizzazioni, licenze o altro.

Q 6. Occorre verificare che, durante eventuali ispezioni in materia, partecipino i soggetti a cid espressamente
delegati. Di tutto il procedi mento relativo alldis
caso in cui il verbale conclusivo evidenziasse crit
del responsabile della funzione coinvolta.

Q 7. Tutta la comunicazione in entrata ed uscita, da e verso le autorita preposte alla verifica del rispetto delle
norme a tutela dell'ambiente, deve avvenire in forma scritta e deve fare capo ad un unico referente delegato o a
quella figura professionale competente designata dal General Manager.

Q 8. I rapporti con i fornitori (ed in particolare con i soggetti sensibili ai fini della tutela dei reati ambientali)
devono contenere clausole standard circa | daccettasg
D.Lgs. 231/2001, istituito in ambito Mundipharma Pharmaceuticals e che confermino anche il loro rispetto e la
loro conformita alle norme di tutela ambientale.

Q 9. Nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere deve essere contenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs.
231/2001 e delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari

relativi ai reati nello stesso contemplati (o se lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore

attenzione da parte della Societ? in caso si ad
partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001.

Q 10. Nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner e i collaboratori deve essere contenuta apposita
clausola che regoli le conseguenze della violazione da parte degli stessi delle norme di cui al D.Lgs. 231/2001
(ex.: clausole risolutive espresse, penali).

Q 1Effettuare ispezioni a sorpresa negli stabilimenti produttivi, al fine di constatare I'effettivo rispetto, da
parte del personale dipendente, delle misure di sicurezza previste a tutela dell'ambiente.

Q 1Con riferimento alla informazione e formazione per l'applicazione del Modello, il General Manager,
dispone ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessisiano
a conoscenza del Codice fico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fa tti propri dalla Societa
(Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

[ Gener al Manager e/o la funzione preposta, per ci
personale e la consegnadella documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q JICascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare laviolazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Eticoo cont att ando di rled ®caventiend
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono
definiti e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui

si rimanda.

Q 14. Ogni piti opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nell'ambito de lla sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.

78




103.9 REATI CONTRO IL COMMERCIO E MARKET ABUSE .

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI  d PROTOCOLL| 18

18 Sij riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo & reati contro il commercio e market abuse.
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RISCHI REATO 231
REATI CONTRO IL COMMERCIO E

MARKET ABUSE

Art. 25-bis del D. Lgs. 231/2001

Art. 25-bis.1 del D.Lgs. 231/2001
Art. 25-sexiesdel D.Lgs. 231/2001

Art. 25-novies del D.Lgs. 231/2001

Articolo 473 del codice penale

Articolo 474 del codice penale

Articolo 513 del codice penale

Articolo 514 del codice penale

Articolo 515 del codice penale

(Contraffazione, alterazione o uso di
marchio segni distintivi ovvero di brevetti,
modelli e disegni)

(Introduzione nello Stato e
commercio di prodotti con segni falsi)

(Turbataliberta d el | i ndu f
commercio)

(Frodi contro le industrie nazionali)

(Frode nell deserci

Chiunque, potendo conoscere
dell'esistenza del titolo di proprieta
industriale, contraffa o altera marchi o
Isegni distintivi, nazionali o esteri, di
prodotti industriali, ovvero chiunque,

isenza essere concorso nella contraffazione
o alterazione, fa uso di tali marchi o segni
contraffatti o alterati, & punito con la
reclusione da sei mesi a tre anni e ca la
multa da euro 2.500 a euro 25.000.
Soggiace alla pena della reclusione da uno
la quattro anni e della multa da euro 3.500
leuro 35.000 chiunque contraffa o altera
brevetti, disegni o modelli industriali,
nazionali o esteri, ovvero, senza essere
iconcorso nella contraffazione o alterazione
ifa uso di tali brevetti, disegni o modelli
contraffatti o alterati.

| delitti previsti dai commi primo e

isecondo sono punibili a condizione che
Isiano state osservate le norme delle leggi
interne, dei regolamenti comunitari e delle
Iconvenzioni internazionali sulla tutela

della proprieta intellettuale o industriale.

[Fuori dei casi di concorso nei reati previsti
dall'articolo 473, chiunque introduce nel
lterritorio dello Stato, al fine di trarne
profitto, prodotti industr iali con marchi o
laltri segni distintivi, nazionali o esteri,
contraffatti o alterati & punito con la
reclusione da uno a quattro anni e con la
multa da euro 3.500 a euro 35.000.

[Fuori dei casi di concorso nella
lcontraffazione, alterazione, introduzione
nel territorio dello Stato, chiunque detiene
per la vendita, pone in vendita o mette
laltrimenti in circolazione, al fine di trarne
profitto, i prodotti di cui al primo comma
& punito con la reclusione fino a due anni
le con la multa fino a euro 20.000.

| delitti previsti dai commi primo e
Isecondo sono punibili a condizione che
Isiano state osservate le norme delle leggi
interne, dei regolamenti comunitari e
delle convenzioni internazionali sulla
tutela della proprieta intellettuale o
industriale.

IChiunque adopera violenza sulle cose
lovvero mezzi fraudolenti per impedire
o turbare I'esercizio di un‘industria o di
un commercio € punito, a querela della
persona offesa, se il fatto non
costituisce un pili grave reato, con la
reclusione fino a due anni e con la
imulta da euro 103,00 a euro 1.032,00.

Chiunque, ponendo in vendita o mettendo
altrimenti in circolazione, sui mercati
nazionali o esteri, prodotti industriali, con
nomi, marchi o segni distintivi contraffatti o
alterati, cagiona un nocumento all'i ndustria
nazionale € punito con la reclusione da uno g
cinque anni e con lamulta non inferiore a
leuro 516.

Chiunque, nell'esercizio di una attivita
commerciale, ovvero in uno spaccio aperto
al pubblico, consegna all'acquirente una
cosa mobile perun‘altra, ovvero una cosa
mobile, per origine, provenienza, qualita o
quantita, diversa da quella dichiarata o
pattuita, € punito, qualora il fatto non
costituisca un pill grave delitto, con la
reclusione fino a due anni o con la multa
ffino a euro 2.065.

Articolo 517 del codice penale

Articolo 517 -ter del codice

Art. 171 L.633/1941

Art. 171-bis L.633/1941

Artt. 184 e 187bis del TUF
(art. 184 DLgs. 58/1998)

(Vendita di prodotti industriali con segni
mendaci)

(Fabbricazione e commercio di beni
realizzati usurpando titoli di proprieta
industriale)

(Protezione del diritto d'autore e di
altri diritti connessi al suo esercizio)

(Violazione del diritto d'autore)

(Abuso di informazioni privilegiate)

Chiunque pone in vendita o mette
laltrimenti in circolazione opere
dell'ingegno o prodotti industriali, con
nomi, marchi o segni distintivi nazionali o
lesteri, atti a indurre in inganno il
icompratore sull'origine, provenienza o
lqualita dell'opera o del prodotto, & punito,
ise il fatto non & preveduto come reato da
laltra disposizione di legge, con la
reclusione fino a due anni e con la multa
fino a euro 20.000.

Salva I'applicazione degli articoli 473 e
474 chiunque, potendo conoscere
dell'esistenza del titolo di proprieta
industriale, f abbrica o adopera
industrialmente oggetti o altri beni
realizzati usurpando un titolo di
proprieta industriale o in violazione
[dello stesso & punito, a querela della
persona offesa, con la reclusione fino a
[due anni e con la multa fino a euro
20.000.

Salvo quanto previ

dal |l dart 171 ter

leuro 51 a euro 2.065 chiunque, senza

laverne diritto, a qualsiasi scopo e a

qualsiasi forma

) riproduce, trascrive, recita in
pubblico, diffonde, vende, o mette
in vendita o pone altrimenti in
commerci o undop{
rivela il contenuto prima che sia
reso pubblico, o introduce e mette
in circolazione nel regno
esemplari prodof
contrariamente alla legge italiana;

a-bis) mette a disposizione del
pubblico, immettendola in un
sistema di reti telematiche,
mediante connessioni di
qualsiasi genere, un'opera
dellingegno protetta, o parte di
essa;

(Omissiy

(Chiunque abusivamente duplica, per trarne

" |profitto, programmi per elaboratore o ai

medesimi fini importa, distribuisce, vende,
detiene a scopo commerciale o
imprenditoriale o concede in locazione
[programmi contenuti in supporti non
contrassegnati dalla Societa italiana degli
autori ed editori (SIAE, & soggetto alla pena
della reclusione da sei mesi a tre anni e della
multa di euro 2.582 a euro 15.493.

- Art.184 TUF: E punito con la reclusione
da uno a sei anni e con la multa da euro
sentimila a euro tre milioni chiunque,
lessendo in possesso di informazioni
privilegiate in ragione della sua qualit a di
[membro di organi di amministrazione,
direzione o controllo dell'emittente, della
partecipazione al capitale dell'emittente,
ovvero dell'esercizio di un‘attivita
lavorativa, di una professione o di una
funzione, anche pubblica, o di un ufficio:

a)  acquista, vende o compie altre
operazioni, direttamente o
indirettamente, per conto proprio o
per conto di terzi, su strumenti
finanziari utilizzando le informazioni
medesime;

comunica tali informazioni ad altri, al
di fuori del normale esercizio del
lavoro, della professione, della
funzione o dell'ufficio o di un
sondaggio di mercato effettuato ai
sensi dell'articolo 11 del regolamento
(UE) n. 596/2014;

raccomanda o induce altri, sulla base
di esse, al compimento di taluna
delle operazioni indicate nella lettera
a).

(Omissig

o)

)
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Artt. 185 e 187ter del TUF
(art. 185 DLgs. 58/1998)

(Manipolazione del mercato)

Altri Reati

-Art.185 TUR: Chiunque diffonde notizie
false o pone in essere operazioni simulate
altri artifizi concretamente idonei a
provocare una sensibile alterazione del
prezzo di strumenti finanziari, € punito
icon la reclusione da uno a sei anni e con laj
imulta da euro ventimila a euro cinque
milioni.

[Non & punibile chi ha commesso il fatto
per il tramite di or dini di compravendita o
loperazioni effettuate per motivi legittimi e
in conformita a prassi di mercato ammesse
lai sensi dell'articolo 13 del regolamento
(UE) n. 596/2014.

Il giudice pud aumentare la multa fino al
triplo o fino al maggiore importo di dieci
\volte il prodotto o il profitto conseguito dal
reato quando, per la rilevante offensivita
del fatto, per le qualita personali del
icolpevole o per I'entita del prodotto o del
profitto conseguito dal reato, essa appare
inadeguata anche se applicata nel
massimo.

Nel caso di operazioni relative agli
Istrumenti finanziari di cui all'articolo 180,
icomma 1, lettera a), numeri 2), 2bis) e 2
ter), limitatamente agli strumenti finanziari
il cui prezzo o valore dipende dal prezzo o
dal valore di uno strumento finanzi ario di
lcui ai numeri 2) e 2-bis) ovvero ha un
leffetto su tale prezzo o valore, o relative
lalle aste su una piattaforma d'asta
lautorizzata come un mercato
regolamentato di quote di emissioni, la
isanzione penale & quella del'ammenda
fino a euro centotremila e
[duecentonovantuno e dell'arresto fino a tre
lanni.

(Omissig

2-bis. Nel caso di operazioni relative agli
strumenti finanziar
icomma 1, lettera a), numero 2), la sanziong
penale =~ quella del
centotremila e duecentonovantuno e
del |l darresto fino a
- Art. 187-ter TUR:

1.Salve le sanzioni penali quando il fatto
lcostituisce reato, € punito con la sanzione
lamministrativa pecuniaria da euro
\ventimila a euro cinque milioni chiunque,
tramite mezzi di informa zione, compreso
internet o ogni altro mezzo, diffonde
informazioni, voci o notizie false o
fuorvianti che forniscano o siano
suscettibili di fornire indicazioni false
lovvero fuorvianti in merito agli strumenti
finanziari.

(Omissig

Altri reati presupposto previsti dal Decreto

riguardano :

- Falsificazione di monete, spendita e
introduzione nello Stato, previo
concerto, di monete falsificate
(articolo 453 c.p.)

- Alterazione di monete (articolo 454
c.p.);

- Spendita e introduzione nello Stato,
senzaconcerto, di monete
falsificate(articolo 455 c.p.);

- Spendita di monete falsficate ricevute
in buona fede (articolo 457 c.p.);

- Falsificazione di valori di bollo,
introduzione nello Stato, acquisto,
detenzione o messa in circolazione di
valori di bollo falsi ficati (articolo 459
c.p.);

- Contraffazione di carta filigranata in
uso per la fabbricazione di carte di
pubblico credito o di valori di bollo
(articolo 460 c.p.);

- Fabbricazione o detenzione di
filigrane o di strumenti destinati alla
falsificazione di monet e, di valori di
bollo o di carta filigranata (articolo
461 c.p.);

- Uso di valori di bollo contraffatti o
alterati (articolo 464 c.p.);

- lllecita concorrenza con minaccia o
violenza (articolo 513bis c.p.);

- Vendita di sostanze alimentari non
genuine come genuine (articolo 516
cp);

- Contraffazione di indicazioni
geografiche o denominazione di
origine dei prodotti agroalimentari
(articolo 517-quater c.p.);

- Violazione del diritto d'autore
(articoli 171-ter, 171septies, 171
octies L. 633/1941).

Legenda dei colori

alta probabilita di verificazione delato

=

mediealta probabilita di verificazione del reato

mediebassa probabilita di verificazione del reato

bassa probabilita di verificazione deito

Legenda sigle

PSnr.

Processo sensibile relativo ai reati contro il commercio
(ex.: fabbricazione e commercio di beni realizzati
usurpando titoli di proprieta industriale ) e market abuse
(ipotesi residuali)
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'lambito dell'operativita di Mundipharma, anche in concors o con terze parti, quanto segue:

(0] si utilizzino nellambito del processo produttivo o si immettano sul mercato beni, prodotti, non o riginali, alterandone nome, caratteristiche, indicazioni, vengano prodotti, senza averne il diritto, farmaci o
documenti tutelati da titoli di proprieta industriale (e  x.: brevetti, licenze, ecc.) o vengano utilizzati abusivamente titoli di proprieta indust riale di terzi nella produzione di beni propri della Societa ;

(i) vengano modificate le indicazioni delle caratteristiche di un farmaco ( ex.:in termine di origine, qualita, quantita, caratteristiche tecniche, ecc.) al fine di trarre in inganno il compratore o utilizzatore dello
stesso.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno alloperativita di Mundip harma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di possibil i reati
contro il commercio (RCC) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati)  contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RCC e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di @i agli articoli riportati sopra
ed in particolare a quelli contrassegnati in "giallo") con le relative figure apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonché i protocolli di controllo da attivare per
verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

< PS23 Distribuzione ed invio didocumenti sui quali insistono diritti doéautore

< PS24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti di altrui titolarita

< PS25: Investimento in strumenti finanziari

< PS26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti .

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatarid el Modello devono attenersi e i Protocolli specifici di controllo che traggono origine anche dal
corpo di pro cedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il reato

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

puo consumarsi come individuate nella descrizione esemplificata dei
processi sensibili)

< PS 23 Distribuzione ed invio Si pensi per esempip a | | & udi titoli di rapreeta industriale oppure(i) Medical Director Procedure operative aziendali. In particolare le
di documenti sui quali allafabbricaziongo ancordii) al | 6uti |l i zzo di o0g9gel Regulatory Affairs & Quality procedure in materia di:
insistono diritt| usurpando unitolodiproprietaindustrialeltrui o in violazione dello stesso| Assurance Manager
Si pensi altresjiv) a | 1 6 u tiprdduizipre(m tuio o in parte) di Legal & Compliance Officer A)  Tracciabilita del farmaco, confezionamento
informazioni contenute in pubblicazioni, rivismediche, opere scientifiche | commercial Director materiale promozionale, cessione di
non di proprieta di Mundipharma Pharmaceuticals Ssénza indicazione materiale informativo
esatta della fonte, ovvero dell di
di consultazione scientifica o di lavoro (libri o monografie profesision - POAO30Aggiornamento RCP,
abbonamenti a riviste medico scientifiche, iscrizioni a newsledtafero a siti confezionament oo
web di argomento medisgientifico)s ul qual e insi.sto - POAOlOMateriale promozio
- POA170Tracciabilit” del
< PS 24 Commercializzazione Sipensi peresempdal | 6utilizzo di nomi o | Medical Director e riconciliazioned
di medicinali con marchio produrre confusioneon i nomi o con i segni distintivi legittimamente usati | Regulatory Affairs & Quality - POA250R&aami di qualit d
contraffatto o prodotto daaltri,0al i mi tazione servil eoalcompjmentod Assurance Manager - POA260Ri chiamo di lotti
utilizzando brevetti di altrui con qualsiasi altro mezzo di atti idoneir@ae confusioneon i prodotti e con | Legal & Compliance Officer - POA300 Ce s s i imlo gratuito materiale
titolarita I dattivit" dialadifusions di cotiziere epprezeamesti Commercial Director informativo di consultazione scientifica o di
prodotti e sulldattivit” di un cd lavorod
| dappropriazione di pr e goncodeatei)pr d - POA390Campioni gratuitio
all davval ersi dir eddgdate meézeo nan cinfiorchél - POA 65 "Donazioni in denaro, donazioni beni
ai principi della correttezza professionele i doneo a danne strumentali e borse di studio”

azienda al fine di conseguire un ingiusto vantaggio; si p@nsaltresi alla

vendita di prodotti con segni distintivingannevoli Si pensinfine (v) al B) Ciclo passivo
rischio di utilizzo dibrevetti di proprieta di terai cui la Societa non possied:
l'a propriet”™ intellettuale ma ne - POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti
processoproduttio con evidente interesse Operatori sanitari e Esperti non Operatori sanitari™
condotta e della Societa. - POA 12"Acquisti di materiali e servizi e Contract
Manager"
- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
< PS 25: Investimento in Si pensi in particolare alschio di abuso di informazioni privilegiaper Consiglio di Amministrazione aggiornamento e visite ai laboratori aziendali "
strumenti finanziari operazioni su strumenti finanziari, ovwecomunicazione di tali informazioni | General Manager - POA 15 "Approvazione fatture fomnitori"
ad altri al di fuori del normale esercizio del layaral rischio di Finance Director - POA 21 "Equo valore di mercato"
manipolazionelel mercato ataverso la diffusione di notizie false, o operazi
simulate o altri artifizi idonei a provocare una alterazione del prezzo di C)  Rapporti con parti correlate

strumenti finanziari.

- POA500Gestione rapporti

< PS 26: Gestione della Si pensi(i) allamancata programmazione di sessioni di trainpeg il General Manager D) Formazione del personale

formazione ed aggiornamento personale neoassunto ovvero allncata organizzazione di corsi di Legal & Compliance Officer

dei dipendenti aggiornament@eriodici rivolti al personale al fine di formare lo stafta le HR Director . POA43dGestione della for
linee di condotta e le procedure interne della Societa, nonché circa la Direttori di funzione personal e6

normativa locale ed internazionaleCibdice Deontologico di Farmindustea
le disposizioni di cui al D.Lgs. 234001d a c u i idbefficientei un
conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra l'altro in violazio
delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi @ltresi
alla mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazion
aggiornamento dei dipendenti sui principi Barmacovigilanzala relativa
normativa e gli eventuali campi oggetto di specifiche richiese da péite di
Drug Safety

- POA450Addestramento scie

Poteri di firma, deleghe
Codice Htico

| protocolli specifici possono essere oggettostanti
adattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte dell'OdV delle procedure
aziendali e in coerenza
organizzativa della Societa, delle attivita svolte e dell.
struttura societaria che la caratterizzegnché in linea
con | 8i nt e g rreaw previstenel ttmpo |
dalla normativa
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La

presente sezione prevede | despres

Societa in via diretta, e, tramite apposite clausole contrattuali, a carico dei
Collaboratori esterni e Partner, e ai Destinatari del Modello di:

1.

osservare tutte |l e leggi e regola
con particolare riferimento anche alle norme in materia di tutela del
commercio e della concorrenza e delMarket Abuse ove in possesso di
informazioni sensibili;

gestire qualsiasi rapporto commerciale ed industriale al fine
del |l 6applicazione delle norme in
concorrenza, sulla base di criteri di massima correttezza e trasparenza.

E' fatto divieto a tutt i i Destinatari del Modello di:

A

porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di
comportament.i tali da integrare |
25bhis.1,d al | 6 @mexies.ed 2 6 | © aovies. del DEcreto e porre in

essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti che,
sebbene non costituiscano di per sé fattispecie di illecito rientranti tra
quelle sopra considerate, potenzialmente possano diventarlo.

Inoltre e obbligatorio che:

a)

b)

siaassicuratol principio della separazio
che nessun soggetto possa gestire in autonomia tutte le fasi di uno stesso
processo;

|l uso di eventuali b x.ecorepetitor diredti) siai
effettuato  dopo aver verificato preventivamente la libera disponibilita
degli stessi, con | dapprovazione f

<PS23 Distribuzione ed invio di document i sui quali in
< PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti di altrui

titolarita

< PS 25: Investimento in strumenti finanziari

< PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

< Con riferi ment 023ieRS 24 alevono essete aspettati alinen®i Presenti controlli (punti da 1 al4).
Lo 1. Ri spetto dei passaggi di validazione e contro
procedura "Materiale promozionale e omaggi" POA 01 e "Aggiornamento degli RCP e testi confezionamento”, POA
03), al fine di accertare sia la tracciabilita degli aggiornamenti degli artworks, sia il rispetto delle norme a tutela dei
brevetti e dei titoli di proprieta industriale anche di terzi. In particolare  si richiede di verificare almeno:
- il rispetto dei poteri di firma previsti
Caratteristiche del Prodotto (RCP);
- I'aggiornamento del file elettronico di artworks e RCP.

dal 1 dit

Q 2 Accer t aneeditadomaterfale di tueMundipharma non e titolare AIC sia definita da appostiti contratti

in linea con la normativa vigente.

3. In relazione al materiale diffuso da
vendita, verificare che:

- le informazioni riportate siano accurate, controllando che gli articoli, le tabelle e le altre illustrazioni tratte da
riviste mediche o da altre opere scientifiche siano riprodotte integralmente e fedelmente, con indicazione esatta
della fonte, che siano citate le pubblicazioni piu recenti e che le pubblicazioni siano rappresentate in modo
equilibrato ;

- le informazioni contenute nei materiali abbiano ricevuto autorizzazione AIC e non siano non approvate (off -
label);

- il materiale predispost o

Mundi phar ma

dall dazienda si riferisca alle documen
4 . skaidicdichiaeazione, all'atto dell'assunzione anche di personale chiave della Societa odi ricorso a terzi

specialisti esterni, quali i tecnici, dei certificati e dipl omi conseguiti, sia richiesta di dichiarazione attestante la

circostanza che non vengano introdotti brevetti di altrui societa, all'atto dell'assunzione e per tutto il periodo di

permanenza nell'azienda.

Q 5. Verifica, "attvitadiscteening, della possibile viodazione di brevetti esistenti, in conseguenza
dell'introduzione di nuove tecnologie o modalita produttive.

Q Rendicontazione della tracciabilita dei materiali nelle modalita dettate dalle procedure interne.

7. Veela tofrétta gestione dei reclami pervenuti per il tramite dell'Ufficio di Farmacovigilanza con il
coinvolgimento delle funzioni aziendali competenti.

Q 8. Ri spetto dei protocol | di , & qualitsirim&ntiap anghe cervrifesintento gb €|
rischio di intrusione nei sistemi informativi della concorrenza e dei siti istituzionali e delle autorita di vigilanza e di
terzi in generale.

Q 9. Definizione di pr oc edu riane alactesso a sbggettivniort aatoriezatil €x.:inél ¢asoc

di siti web che prevedono accesso con dominio privato) di materiale di consultazione scientifica su cui insistono

diritti di terzi ( ex.: libri e monografie professionali, riviste medico -scientifiche, newsletter online di argomento

medico-scientifico, cd, dvd, password di accesso a siti web di argomento medico-scientifico) diffuso sia all'interno
della Societa che ceduto a terzi.

< Con particolar2s riferimento al PS

Q 10. occorrerfee al meno prevede

- definizione di principi, procedure e regolamenti in tema di abusi di mercato ;

- verifica che per I'esecuzione di operazioni su strumenti finanziari, la Societa si avvalga di intermediari adeguati
che attestino di aver adottato adeguate procedure informatiche;

- previsione di un programma di formazione periodica di amministratori, management e dipendenti delle aree
aziendali a rischio sulla normativa in materia di abusi di mercato e relative procedure interne ;

- definizione di un sistema di responsabilita del vertice aziendale e di deleghe coerenti con essp

- definizione di procedure autorizzative per acquisti e vendite di azioni e strumenti finanziari e/o di altre societa
e su utilizzo e diffusione di informazioni privilegiate ;

- specifica previsione del Codice Hico che vieti I'adozione di comportamenti a rischio di reati e illeciti
amministrativi, in particolare per la conclusione di operazioni sul mercato finanziario, laddove tali
comportamenti siano finalizzati a dare esecuzione ad operazioni simulate o artificiose in violazione delle
normative disposte dalle autorita di vigilanza, ovvero tramite la diffusione di informazioni false, simulate o
comungue non corrette;

- specifica previsione del Codice Hico che vieti I'utilizzo di info rmazioni privilegiate e la loro diffusione non
autorizzata.

Q 11. Verifica che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza dellanormativa di cui al D.Lgs.
231/2001 e delle sue implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai
reati nello stesso contemplati (o se lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da
parte della Societ”™ in caso si addivenga alldinstaura
rispetto del D.Lgs. 231/2001.

t @ . Qo riferimento alla informazione e formazione per I'applicazione del Modello, il Gen eral Manager dispone
ampia diffusione del D. Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessi siano a conoscenzal
del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

Il General Manager e/o |l a funzione preposta, perci,,
e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni qualvolta fossero
apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q JlQ@ascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etco o contattando dikt@®ddmenti enc
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti

e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.

Q .1Gyni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nellambito della sua attivita di
monitoraggio e controll o del rispetto del Modello.
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10.3.10 REATI TRIBUTARI

SCHEDE LEGALI O MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI 8 PROTOCOLLI 19

19 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel

presente paragrafo @ reati tributari
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RISCHI REATO 231
REATI TRIBUTARI

Art. 25-quinquiesdecies del gs. 231/2001

Articolo 2, D. Lgs. 74/2000

Articolo 3, D. Lgs. 74/2000

Atrticolo 4, D. Lgs. 74/2000

Articolo 5, D. Lgs. 74/2000

Articolo 8, D. Lgs. 74/2000

(Dichiarazione fraudolenta mediante
uso di fatture o altri documenti per
operazioni inesistenti )

(Dichiarazione fraudolenta mediante
altri artifici )

(Dichiarazione infedele)

(Omessa dichiarazione)

(Emissione di fatture o altri documenti per
operazioni inesistenti )

E punito con la reclusione da quattro a
lotto anni chiunque, al fine di evadere le
imposte sui redditi o sul valore
laggiunto, avvalendosi di fatture o altri
[documenti per operazioni inesistenti,
indica in una delle dichiarazioni relative
la dette imposte elementi passivi fittizi.
Il fatto si considera commesso
lavvalendosi di fatture o altri documenti
per operazioni inesistenti quando tali
fatture o documenti sono registrati nelle
Iscritture contabili obbligatorie, o sono
[detenuti a fine di prova nei confronti
dell'amministrazione finanziaria.

Se 'ammontare degli elementi passivi
ffittizi & inferiore a euro centomila, si
lapplica la reclusione da un anno e sei
mesi a sei anni.

fraudolenti idonei ad ostacolare

Fuori dai casi previsti dall'articolo 2, &
[punito con la reclusione da tre a otto anni
chiunque, al fine di evadere le imposte sui
redditi o sul valore aggiunto, compiendo
loperazioni simulate oggettivamente o
soggettivamente ovvero avvalendosi di
[documenti falsi o di altri mezzi

I'accertamento e ad indurre in errore
I'amministrazione finanziaria, indica in
una delle dichiarazioni relative a dette
imposte elementi attivi per un ammontare
inferiore a quello effettivo od elementi
passivi fittizi o crediti e ritenute fittizi,
quando, congiuntamente:

a ) I 6" i mpost
riferimento a taluna delle singole
imposte, a euro trentamila;

b)  I'ammontare complessivo degli

elementi attivi sottratti
allimposizione, anche mediante
indicazione di elementi passivi
fittizi, & supe -rior e al cinque per
cento dell'lammontare complessivo
degli elementi attivi indicati in
dichiarazione, o comunque, &
superiore a euro un milione
cinquecentomila, ovvero qualora
Jammontare complessivo dei
crediti e delle ritenute fittizie in
diminuzione dell'i mposta, &
superiore al cinque per cento
del'ammontare dellimposta
medesima o comunque a euro
trentamila.

Il fatto si considera commesso
lavvalendosi di documenti falsi quando
ltali documenti sono registrati nelle
scritture contabili obbligatorie o0 sono
detenuti a fini di prova nei confronti
dell’amministrazione finanziaria.

Fuori dei casi previsti dagli articoli 2 e 3,
& punito con la reclusione da due anni a
quattro anni e sei mesi chiunque, al fine
di evadere le imposte sui redditi o sul
lvalore aggiunto, indica in una delle
dichiarazioni annuali relative a dette
imposte elementi attivi per un
lammontare inferiore a quello effettivo
od elementi passivi inesistenti, quando,
congiuntamente:

a)  l'imposta evasa & superiore, con
riferimento a taluna delle singol e
imposte, a euro centomila;

b) I'ammontare complessivo degli

elementi attivi sottratti
all'imposizione, anche mediante
indicazione di elementi passivi
inesistenti, & superiore al dieci per
cento dell'ammontare complessivol
degli elementi attivi indicati in
dichiarazione, o, comunque, &
superiore a euro due milioni.

lAi fini dell'applicazione della
disposizione del comma 1, non si tiene
conto della non corretta classificazione,
della valutazione di elementi attivi o
passivi oggettivamente esistenti,
rispetto ai quali i criteri concretamente
applicati sono stati comunque indicati
nel bilancio ovvero in altra
documentazione rilevante ai fini fiscali,
della violazione dei criteri di
determinazione dell'esercizio di
competenza, della non inerenza, della
non deducibilita di elementi passivi
reali.

Fuori dei casi di cui al comma 1-bis, non
danno luogo a fatti punibili le
\valutazioni che complessivamente
considerate, differiscono in misura
inferiore al 10 per cento da quelle
corrette. Degli importi compresi in tale
percentuale non si tiene conto nella
verifica del superamento delle soglie di
punibilita previste dal comma 1, lettere
a) e b).

E punito con la reclusione da due a cinque
lanni chiunque al fine di evadere le imposte
Isui redditi o sul valore aggiunto, non
presenta, essendovi obbligato, una delle
dichiarazioni relative a dette imposte,
quando I'imposta evasa & superiore, con
riferimento a taluna delle singole imposte
lad euro cinquantamila.

E punito con la reclusione da due a cinque
lanni chiunque non presenta, essendovi
obbligato, la dichiarazione di sostituto
d'imposta, quando 'ammontare delle
ritenute non versate & superiore ad euro
cinquantamila.

|Ai fini della disposizione prevista dai
lcommi 1 e I-bis non si considera omessa Ig
dichiarazione presentata entro novanta
giorni dalla scadenza del termine o non
sottoscritta 0 non redatta su uno stampato
conforme al modello prescritto.

E punito con la reclusione da quattro a otto
lanni chiunque, al fine di consentire a terzi
I'evasione delle imposte sui redditi o sul
alore aggiunto, emette o rilascia fatture o
laltri documenti per operazioni inesistenti.
A fini dell'applicazione della disposizione
prevista dal comma 1, I'emissione o il
rilascio di piul fatture o documenti per
loperazioni inesistenti nel corso del
imedesimo periodo di imposta si considera
lcome un solo reato.

ISe I'importo non rispondente al vero
indicato nelle fatture o nei documenti, per
periodo d'imposta, € inferiore a euro
centomila, si applica la reclusione da un
lanno e sei mesi a sei anni.

Articolo 10, D.Lgs. 74/2000

Articolo 10 -quater, D.Lgs. 74/2000

Articolo 11, D.Lgs. 74/2000

(Occultamento o distruzione di
documenti contabili)

(Indebita compensazione)

(Sottrazione fraudolenta al pagamento
di imposte

Salvo che il fatto costituisca pit grave
reato, € punito con la reclusione da tre 3|
isette anni chiunque, al fine di evadere le|
imposte sui redditi o sul valore
laggiunto, ovvero di consentire
I'evasione a terzi, occulta o distrugge in
tutto o in parte le scritture contabili o i
[documenti di cui € obbligatoria la
conservazione, in modo da non
consentire la ricostruzione dei redditi o
del volume di affari.

E punito con la reclusione da sei mesi a
due anni chiunque non versa le somme
dovute, utilizzando in compensazione,
ai sensi dell'articolo 17 del decreto
legislativo 9 luglio 1997, n. 241, crediti
non spettanti, per un importo annuo
superiore a cinquantamila euro.

E punito con la reclusione da un anno e

Isomme dovute, utilizzando in
compensazione, ai sensi dell'articolo 17
del decreto legislativo 9 luglio 1997, n.
241, crediti inesistenti per un importo
lannuo superiore ai cinquantamila euro.

sei mesi a sei anni chiunque non versa ¢

E' punito con la reclusione da sei mesi a
quattro anni chiunque, al fine di
sottrarsi al pagamento di imposte sui
redditi o sul valore aggiunto ovvero di
interessi o0 sanzioni amministrative
relativi a dette imposte di ammontare
complessivo superiore ad euro
cinquantamila, aliena simulatamente o
compie altri atti fraudolenti sui p ropri o
Isu altrui beni idonei a rendere in tutto o
in parte inefficace la procedura di
riscossione coattiva. Se 'ammontare
delle imposte, sanzioni ed interessi &
superiore ad euro duecentomila si
applica la reclusione da un anno a sei
anni.

quattro anni chiunque, al fine di
ottenere per sé o per altri un pagamento
parziale dei tributi e relativi accessori,
indica nella documentazione presentata
ai fini della procedura di transazione
fiscale elementi attivi per un ammontare|
inferiore a quello effettivo od elementi
passivi fittizi per un ammontare
complessivo superiore ad euro
cinquantamila. Se 'ammontare di cui al
periodo precedente é superiore ad euro
duecentomila si applica la reclusione da
un anno a sei anni

E' punito con la reclusione da sei mesi &
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Si precisa chereati di dichiarazione infedele (articolo 4 del D. Lgs. 74/2000), omessa dichiarazione (articolo 5 del D. Lgs. 74/2000) e ind _ebita compensazione (articolo 10 -quater del D. Lgs. 74/2000) rilevano ai fini
del | dapplicazione del | enipdvistepa Bezrétarsolose ¢ommeessihelllanbito disistemzfriaunolenti transfrontalieri e al fine di evadere limposta s ul valore aggiunto per un importo

complessivo non inferiore a dieci milioni di euro

Legenda dei colori Legenda sigle
altaprobabilita di verificazione degato A
mediealta probabilita di verificazione del reato - PS.(nr) . . .
Processo sensibile relativo ai reati tributari (ex .:
diah babilita di verificazi del dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri
mediebassa probabilita di verificazione del reato documenti per operazioni inesistenti)
bassa probabilita di verificazione delto A
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'lambito dell'operativita di Mundipharma,  anche in concorsocon terze parti, quanto segue:
i si indicano nelle dichiarazioni relative alle imposte sui redditi o sul valore aggiunto elementi passivi f ittizi, avvalendosi di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti;
ii) si omette di registrare ricavi nelle scritture contabili obbligatorie con contestuale impiego di artifici idonei ad ostacolar e | 6 accert ament o dxautilitza, infcandosd con funzionan di bahca, |

di estratti conto bancari falsi);

iii) si emettono o si rilasciano fatture o altri documenti per operazioni inesistenti;

iv) si occultano o si distruggono in tutto o in parte le scritture contabili o i documenti di cui & obbl igatoria la conservazione (ex.: distruzione del libro unico del lavoro; occultamento di un contratto di cessione di
azienda);

V) si aliena simulatamente o si compiono altri atti fraudolenti sui propri o su altrui beni idonei a rendere in tutto o in parte  inefficace la procedura di riscossione coattiva (ex.: conclusione di contratti di cessione
di rami di azienda, privi delldaccollo dei debiti t entaband paesentataeaifini deffarp®cedura di tramdazoneifiscaleceleraehti attivaderaun e

ammontare inferiore a quello effettivo od elementi passivi fittizi .

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivita) di processi sensibili individuati in seno all'operativita di Mundipharma e quindi in seno ai cicli operativi della  stessa esposti al verificarsi di possibili reati
tributari (RT) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati ) contrassegnati daimedesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RT e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 21 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui aglirticoli del D.Lgs. 74/2000
riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in "giallo e arancione”) con le relative figure apicali che possono essere coinvolteed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonché i protocolli di
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

APS 1 Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede Teeifiog illustrativi erelativa traduziong

APS 2 Organizzazione ed accreditamento (pressoECNid el | e attivit” ™ congressuali e relati voAlfapr@moi, iformatipare vemdiadel madicihate ( areagligrd t
A PS 3 Assegnazione di erogazioni liberali € donazioni di beni strumentali  gift policy)

A PS 4 Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni

A PS & Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO)  degli incentivi alle Forze vendite estemee dei compensi per tipo di attivita di consulenza

APS 9 Gestione della liquidita, flussi finanziari

APS10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

APS11: Gestione dellapartecipazione a Gare pubbliche

APS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino(quadrature giacenzdundipharma IT e Mundipharma int.)

APS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assembleg(modalita di gestione delle riuniodiSvizzera, Bermuda, Usadefinizione della Governance e criterio di distribuzione degliutili)

APS16 Formazione del ticiabiit accucatezzd) gestiene,cidorciliagioni, manipolazioni;gmiita, inerenzie del business plan

A PS17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing & riaddebiti costi e ricavi per marketing (vedi Spagna), per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&D e per licenze di
distribuzione e diritti ddéingresso

A PS19 Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope if termini di: data input da amministrazione a societa di stoccaggiosiie'spedizione; ispezioni da parte delle autorita di viglanza

A PS 20 Gestione dei rapporti “crossborder”

APS22Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad dannmeggauento dei medesin @sermpio.caccesspn® Bulonzzam nessiti istituzomdi quali pef
esempio il Ministero della Sanita, ASL,4 per accreditamento ECM, gcc

A PS 26 Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

A PS27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti

A PS 28 Organizzazione di Advisory Board

APS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no- Profit

A PS30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche

APS31: Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esteni

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei Protocolli specifici di controllo che traggono origine
anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

ATTIVIT A DEL PROCESSO

(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

PROCESSO SENSIBILE FIGURE APICALI FATTORI MITIGANTI

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

Si pensi(i) alla stipula di uncontratto di ricercdin tutto o in parte)
fittizio al fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali

General Manager Procedure operative aziendali in materia di:

Finance Director

A PS 1:Creazione del medicinale (area indebiti Commercial Director A)  Rapporti con l'esterno e con parti correlate
ricerca, in termini diRegistrazione Studi Medical Director s .
Clinici, Preparazion&chede Tecnicleogli Regulatory Affairs & Quality - POA27"Visite Ispettive” i
illustrativi e relativa traduzione) Assurance Manager - POA 50 "Gestione rapporti parti correlate
Legal & Compliance Officer . o
T B)  Formazione del bilancio
Outsourcer

- POA 33 "Formazione bilancio di esercizio"
- POA 49" Gestione rapporti organi di controllo”

Si pensi ad esempio aflsturazionedi spese in tutto o in parte fittizie | General Manager

Aps 2:0rganizzazione ed relative all'organizzazione di corsi di aggioramento ovvero congreg Medical Director ©  Complance
accreditamento (presso ECM)delle convegni, al fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fisq Finance Director
attivita congressuali e relativo materiale indebiti Commercial Director . N | i .
promozionale soggett Legal & Compliance Officer - POA 42 "Comlltato peII a;Complance .
AIFA : promoz., informativa e vendita del Regulatory Affairs & Quality - POA43 (Eestlone della formazione del
medicinale (area clienti) Assurance Manager personal::‘ . T N
Outsourcer - POA 48 "Gestione conflitti di interesse'
- POA 61 "Gestione dei cambiamenti (Change
control)"
Si pensi a donazioni ad erogazioriaaore di medici e funzionari del General Manager
SSNal fine di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale Einance Director D) Ciclo passivo
APS 3:Assegnazione di erogazioni Commercial Director . o X
liberali e donazione di beni strumentali Medical Director - POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti
(gift policy) Regulatory Affair & Quality Operatori sanitari e Esperti non operatori
Assurance Manager sanitari™ o o
Market Access Director - POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e
Legal & Compliance Officer Contract Manager” . o
- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
Si pensi per esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o an| General Manager ggg;}l\o;gaﬂr;ento e visite ?' :talbor?\tor!taz_rlendah
APS 4:Gestione dei rapporti con enti no allassegnazione di liberalitafandazioni, Onlus ed Universital fine Finance Director - POA 21 "Epprovalzmnz_ atture fornitort
profit e fondazioni di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale Commesrcial Director - quo valore di mercato
Medical Director . )
Legal & Compliance Officer E)  Ciclo attivo
- POA 34 "Recupero crediti"
Si pensi per esemp{p alla corresponsione drowvigioni 6 g o n f i gﬁ;ﬁg‘ "g?rgi?;r - POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"
A PS 8:Determinazione delle componenti finalizzate al fine di ridurre la base imponibile e oftenere benefici fis HR Director - POA 58 "Gestione ordini clienti"
variabili della retribuzione (MBO), degli indebiti, ovverdii) allaffidamento di unincarico di consulenza in Medical Direct - POA 59 "Gestione resi logistici"
incentivi alle Forze di vendita esterne e tutto o in parte fittizio al fine di ridurre la base imporiék ottenere Re 'Cla 'fiﬁ"_’ & Ouall
dei compensi per tipo di attivita di benefici fiscali indebiti eguiatory Afais & Quality F)  Gestione scorte

Assurance Manager
Commercial Director
Market Access Director
Legal & Compliance Officer

consulenza (da dip. Pubbl. e/o da

soggetti privati) - POA 16 "Programma gestione scorte"

G) Poteri e deleghe
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A PS 9 Gestione dellaliquidita, flussi
finanziari

Con particolare riferimento alfgestione dei flussi finanzidm entrata ed in uscita
dalla Societa, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché alla mancg
rendicontazione e riconciliazione periodica dej saipliire al mancato rispetto della|
movimentazione di denaro (in entrata ed in uscita) in base a quanto previsto dg
D.Lgs.2312007 e ss modifiche (egoglie minime di veicolazione del denaro
contante (anche ai sensi delBs 169/2012) tali deomportare:

- rischi d non corretta rappresentaziotiei saldeconomici efeatrimoniali;

- rischi riconducibili alla non cortta tracciabilita dei flussi finanziari

General Manager
Finance Director
Commercial Director
Medical Director

APS 10 Gestione dei rapporti e selezione
outsourcers ed in particolare i contatti con
le agenzie

Si pensi(i) al rischio derivante dallgtipula di contratti in tutto o in
parte inesistenti con agenzie per I'organizzazione di convegni al fing
ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali indebiti

General Manager

Finance Director

Medical Director
Commercial Director

Legal & Compliance Officer
Market Access Director
Outsourcer

APS 11 Gestione della partecipazione a
Gare pubbliche

Si pensi(i) a | ri schi o der ésteraafizzagiondd | |
attivita legate alla promozione ovvero alla gestione di gare di appalt|
fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali indebiti

General Manager
Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Market Access Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Legal & Compliance
Officer

IT

Outsourcer

APS 14 Gestione delle scorte dei
medicinali anche a base di oppiacei,
smaltimento e inventario di magazzino
(quadrature giacenze Mundipharma IT e
Mundipharma int.)

Si pensi(i) ai rischi derivanti dallanancata o non corretta
alimentazionadel sistema informatico di gestione dei movimenti di
magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti e psicotrope al fine
ottenere benefici fiscali indebiti

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Legal & Compliance Officer
PA & Medical Assistant
Outsourcer

Societa di revisione

A PS15 Gestione delle convocazioni e
deliberazioni delle assemblee (modalita di
gestione delle riuniord definizione della
Governance e criterio di distribuzione degli
utili)

Si pensi al caso in cili) un‘operazione straordinari@x.:cessione/o
acquisto diazienda o di ramo di azienda) sia strutturata in modo tale
rendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coat
o da(ii) ottenere benefici fiscali indebiti

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

Collegio Sindacale

Societa di revisione

A PS16 Formazione del bilancio
ddesercizio (tracci
gestione, riconciliazioni, manipolazioni,
congruita, inerenza) e del business plan

Si pensi(i) allaintenzionalenon corretta registrazione delle evidenze
contabili,(si pensi per esempio alla valutazione: di poste creditorie;
immobilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; delle giacenze
magazzino e altre voci oggetto di evaluation&estisate possibile
rischio di ingerenza) noncl{#) allamancata esposizione nei libri e
registri contabili e fiscalili cessione di beni aziendali al fine di ottene
benefici fiscali indebiti

Consiglio di Amministrazione
General Manager
FinanceDirector

Collegio Sindacale

Societa di revisione

APS 17 Gestione
amministrativo/contabile dei rapporti

con parti correlate: transfer pricing 6
riaddebiti costi e ricavi per marketing, per
consulenze, servizi, personale distaccato,
per R&D e per licenze di distribuzione e
diritti doéingresso

Si pensi(i) afatturazioni intercompany alterate, o per prestazioni
inesistenti, 0 non congrue, o non tracciabili, 0 non inerenti, finalizza
sia a produrre dati di bilancio (4/non attendibili, sia ad alterare le
basi imponibili connesse alle disposizioni fistiaéitte d Iresd ed
indirette 8 Iva &, al fine di ottenere benefici fiscali indebiti

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director
Commercial Director
Collegio Sindacale

Societa di revisione
Outsourcer

A PS19 Gestione della tracciabilita delle
sostanze stupefacenti e psicotrope (in
termini di: data input da amministrazione
a societa di stoccaggio
/deposito/spedizione; ispezioni da parte
delle autorita di vigilanza)

Si pensi ai rischi legati a() unanon corretta gestione delle scorte di
medicinalie dei bollini, anche in riferimento alla spedizione all'estero|
(i) al trasporto di sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostanz
ritirate dal commercio e reimmesse nei canali di distribuzione ,egiteri
fine di ottenere benefici fiscali indebiti

General Manager

Medical Director

Finance Director
Commercial Director
Regulatory Affairs &Quality
Assurance Manager
Outsourcer

A PS 20 Gestione dei rapporti
“crosshorder”

Si pensi adattivita infragruppo o con soggetti te;iome ad esempio:
- contratti di acquisto e di vendita

- contratti relativi alla prestazione di servizi

- gestione di flussi finanziari in/out tali da provaredassistenza di

Consiglio di Amministrazione
General Manager

operazioni in realta in tutto o in parte inesistenti o a condizioni ni Financie Director
di mercato al fine di ottenere (o far ottenere ad altri soggetti)
benefici fiscali indebiti
APS 22 Gestione della sicurezza Sipensiperesempfoi ) al |l 6dal terazi ome d¢g
informatica finalizzata ad impedire sistema nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) delle procedur|
| daccesso abusivo a registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da
telematici ovvero al danneggiamento dei alterare significativamente i dati economici e patrimoniali della Soci General Manager
medesimi (esempio: accesso non autorizzat{ al fine di ottenere vantaggi fisk indebiti T

nei siti istituzionali quali per esempio il
Ministero della Sanita, 8L, AIFA per
accreditamento ECM, ecc.)

APS 26 Gestione della formazione ed
aggiornamento dei dipendenti

Si pensi(i) allaprogrammazione di sessioni di training fittizyger il
personale neoassunto ovvéjallafittizia organizzazione di corsi di
aggiornament@eriodici per ottenere vantaggi fiscali indebiti

General Manager

Legal & Compliance Officer
HR Director

Direttori di funzione

APS 27 Deposito, trasporto e
smaltimento di rifiuti

Si pensi peesempidi) all'eventualita in cui siano conferiti fittizi incarichi
di smaltimento rifiuti (in particolare rifiuti sanitari e/o pericolosi) al fine d
ottenere benefici fiscali indebiti

General Manager
Commercial Director
Outsourcer

APS 28 Organizzazione di Advisory
Board

Si pensi per esemid all'eventualita in cui siandstituiti fittizi Advisory
Boardo (ii) al caso in cui siano convocétezie riunioni di Advisory Board

al fine di ottenere benefici fiscali indebiti

Medical Director
Market Access Director

- POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe”

H)  Gestione cassa erisorse umane

POA 04 "Rimborso note spese”

POA 05 "Policy car"

- POA 06 "Carte di credito”
POA190Gestione nuove ass
- POA 35 "Gestione sistema premiante”

1) Rapporti con enti

- POA 38 "Interazioni con i pazienti e le
associazioni di pazienti"

- POA 51 "Studi clinici"

- POA 65 "Donazioni in denaro, donazioni beni
strumentali e borse di studio”

- POA 66 "Investigators meetings"

Convocazioni assembleari e CdA
Poteri di firma, deleghe

Codice Etico

| protocolli specifici possono essere oggetto di costal
adattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte €ldV delle procedure
aziendali e i n c delarseuttizaa
organizzativa della Societa, delle attivita svolte e dell;
struttura societaria chia caratterizza, nonché linea
conl 8i nt egr a zrieatoprevistdnel tempoi s
dalla normativa
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APS 29 Gestione StudiClinici Profit
e no- Profit

Si pensi per esempiip all'eventualita in cui sianoegistrate fattureper
inesistenti spese relative aliyanizzazione o alle gestiai&tudi Clinici
Profit e no Profit relativi a prodotti della Societa al finettinere benefici
fiscali indebiti

General Manager
Medical Director

A PS 30 Sponsorizzazione di
pubblicazioni scientifiche

Si pensi per esempiip all'eventualita in cui sianoegistrate fattureper
inesistenti spese relative adlponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche
al fine di ottenere benefici fiscali indebiti

Medical Director

A PS 31 Gestione della imposizione fiscale
diretta ed indiretta (anche tramite consulenti
esterni)

Si pensi ad esemgipafatturazionialterate, o per prestazioni inesistenti, o
non congrue, o non tracciabili, 0 non inerenti finalizzate sia a produrre d;
di bilancio (+£) non attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse
disposizioni fiscali dirett8iresp ed indirette Iva. Si pensi inoltreii) all'
occultamentm alla distruziondn tutto o in parte delle scritture contabili o i
documenti di cui & obbligatoria la conservazione ogjiirall’ alienazione
simulata o al compimento di atti fraudolestii propri o su altrui beni idonei
arendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coattivi

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

IT

Outsourcer

Collegio Sindacale

Societa di revisione
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO

La

A

La
A

A

presente sezione prevede | espress

dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite apposite clausole
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti
sopra richiamati "Esponenti della societa”), e ai Destinatari del Modello di:

porre in essere, collaborare o dare causa allarealizzazione di comportamenti
tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25
quinquiesdecies del Decreto);

porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti
che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie di reato
rientranti tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente diventarlo.
presente sezione

prevede, conseguen

Destinatari di conoscere e rispettare:

i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi di Mundipharma
che rispecchiano le normative applicabili e le best practices internazionali;

il sistema di controllo interno, e quindi le procedure aziendali, la
documentazione e le disposizioni inerenti la struttura gerar chico-funzionale
aziendale ed organizzativa della Societa ed il sistema di controllo di gestione;
le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario, di

reporting;

l'e norme interne inerenti | 6 u soomatevaldi i
Mundipharma .

| dambito dei suddetti comportamenti,

tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto
delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attivita
finalizzate alle registrazioni contabili, anche rilevanti ai fini fiscali, nonché
all 6adempi mento di obblighi previsti

A PS 1 Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede Tecniche
Fogli illustrativi e relativa traduziong

A PS 2 Organizzazione ed accreditamento (presso ECNidelle attivitd congressuali e relativo materiale promozionale
soggetto al IAGA:ppmoa. ndomativalei vendita del medicinale ( area clienfi

A PS 3 Assegnazione di erogazioniliberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy)

A PS 4 Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni

A PS 8Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO)  degli incentivi alle Forze di vendite esternee dei
compensi per tipo di attivita di consulenza

A PS 9 Gestione della liquidita, flussi finanziari

PS 10 Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

PS 11 Gestione della partecipazione a Garepubbliche

PS14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino
(quadrature giacenzZdundipharma IT e Mundipharma int.)

A PS15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee(modalita di gestione delle riuniodiSvizzera,
Bermuda, Usa® definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili)

APsie Formazione del tcciabdit, accusatezkd gestiene,cicorciliagioni; manipolazioni; con
gruita, inerenz e del business plan

A PS17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing & riaddebiti costi e ricavi per
marketing,perconsul enze, servi zi s personale distaccato, per H
A PS19 Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope i termini di: data input da amministrazione a
societa di stoccaggiceftbsito/spedizione; ispezioni da parte delle autorita di vigilanza

PS20: Gestione dei rapporti “crossborder"

PS26:Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

PS 28 Organizzazione di Advisory Board

PS 29 Gestione Studi Clinici Profit e no - Profit

PS 30 Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche

PS 31 Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esteyni

> > >

> > > I > >

registrare correttamente ogni operazione, verificando che sia debitamente
autorizzata, verificabile, legittima, coere nte e congrua;

astenersi dal porre in essere operazioni, in tutto o in parte, simulate o
altrimenti fraudolente;

effettuare con tempestivita, correttezza e buona fede tutti gli adempimenti, ivi

compresi la trasmissione di dichiarazioni e comunicazioni, nonché la
liquidazione e il versamento di imposte e tasse, previsti dalla normativa fiscale
tempo per tempo vigente.

| dambito dei suddetti comportamenti,
registrare fatture o conservare documentazione a fronte di prestazioni, in tutto
o in parte, inesistenti;

emettere fatture o altri documenti relativi a operazioni in tutto o in parte
inesistenti;

predisporre o concorrere a predisporre documenti in tutto o in parte non
veritieri per ottenere vantaggi indebiti, ad esempio per giustificare
registrazioni contabili finalizzate ad ottenere benefici fiscali non dovuti;

tenere una condotta ingannevole che possa indurre il soggetto incaricato della
revisione legale dei conti in errore di valutazione tecnico -economica della
documentazione presentata.

porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante
| doccul tamento di documenti o | duso
ostacolino lo svolgimento del | dattivit” di contr
revisione legale dei conti.

< Con r i faieprodessiesensilili sopra indicati, devono essere rispettati, oltre ai presidi espressamente previsti
nel precedente paragrafo 10.3.3 (Reati societari e corruzione tra privati), almeno i seguenti ulteriori presidi (punti da 1
al14).

1. Nel |l a pr e dichiapazosirelativeoahleimpbsd sti eedditi e sul valore aggiunto o nell'effettuare
registrazioni contabili funzionali alla predisposizione di tali dichiarazioni, ciascun dipendente, collaboratore o
consulente coinvolto in tali atti villerispetivecompeenzee consap
@) indicare elementi passivi fittizi avvalendosi di fatture o altri documenti aventi rilievo probatorio analogo alle
fatture relativi per operazioni inesistenti;
indicare elementi attivi per un ammontare inferiore a quello effettivo o elementi passivi fittizi ( ex. costi
fittiziamente sostenuti e/o ricavi indicati in misura inferiore a quella reale) facendo leva su una falsa
rappresentazione nelle scritture contabili obbligatorie e avvalendosi di mezzi idonei ad ostacolarne
| daccertament o;

(i) indicare una base imponibile in
un ammontare inferiore a quello reale o di elementi passivi fittizi.

(ii)

misura inferiore a

Q 2.1l Finance Director provvede a seguire, anche con il supporto dei consulenti esterni, 'evoluzione normativa in
materia fiscale (PS 31).

Q 3.1l Finance Director provvede a effettuare la mappatura dei rischi fiscali connessi alle attivita svolte dalla So cieta,
nonché ad aggiornare tempestivamente tale mappatura, laddove necessario,a seguito dell'introduzione di modifiche
nelle attivita svolte dalla Societa e/o di cambiamenti intervenuti nel quadro normativo o di pronunce

giurisprudenziali particolarmente  significative.

Q 4. La Societa provvede a programmare sessioni di training periodiche (PS 26) per amministratori, management,
dipendenti sulla normativa di Corporate governance e sui reati illeciti ammin istrativi in materia tributaria.

Q 5. Il Finance Director, con il supporto delle risorse del Finance Department, predispone lo scadenziario analitico
degli adempimenti fiscali, con indicazione dei termini entro i quali devono essere adempiuti gli obblighi di
presentazione di dichiarazioni e comunicazioni fiscali, nonché di versamento di imposte, tasse e contributi dovuti
dalla Societ”, provvedendo tempestivamente ad aggiorn
opportuno.

Q 6. Il Finance Director verifica: (i) il puntuale e corretto rispetto dei termini entro i quali devono essere adempiuti gli
obblighi di presentazione di dichiarazioni e comunicazioni fiscali, nonché di versamento di imposte, tasse, contributi
e ritenute; (i) che tutti i documenti a supporto delle registrazioni e delle dichiarazioni e comunicazioni fiscali (PS31)
siano corretti, verificati, autorizzati e conservati, per i periodi stabiliti dalla legislazione vigente, in modo ordinato e
tale da poter effettuare verifiche in qualsiasi momento.

Q 7. Il Finance Director assicura che siano in essere misure idonee (PS31) ad assicurare che i dipendenti, i collaboratori

e i consulenti, nelld " mbito delle rispettive competen

(0] non emettano fatture o rilascino altri documenti aventi rilevanza fiscale pe r operazioni inesistenti o solo in
parte esistenti comunque volte a consentire, anch
ottenere benefici o vantaggi non dovuti;

(0] non siano oggetto di registrazione o, comunque, di utilizzo fatture o altri documenti aventi rilevanza fiscale per
operazioni inesistenti o solo in parte esistenti;

(ii)) siano previsti ed effettivamente attuati controlli volti ad assicurare il rispetto delle previsioni dei precedenti
punti (i) e (ii);

(v) custodiscano in modo corretto ed ordinato le scritture contabili e gli altri documenti di cui sia obbligatoria la
conservazione ai fini fiscali, anche approntando difese fisiche e/o informatiche che impediscano atti di
distruzione o occultamento;

V) procedano a verificare periodicamente:

- la veridicita delle dichiarazioni rispetto alle scritture contabili;

- la correttezza delle imposte liquidate;

- la corrispondenza tra gli importi delle imposte liquidate e importi effettivamente versati;

- Il d6effettiva sussi sditiehesmo oggettopietnmpensazione imsede diversamento di
imposte, nonché dei presupposti affinché si possa legittimamente procedere a tale compensazione;

- la corrispondenza tra i certificati rilasciati dalla Societa in qualita di sostituto diimpo st a e | 6ef
versamento delle relative ritenute.

Nel caso in cui ritenga che le misure adottate dalla Societa non siano sufficienti, il Finance Director provvede ad

integrare le Disposizioni Aziendali . Ne | caso in cui Il dadozione dei provyve
poteri, Finance Director propone tempestivamentea g | i or gani competenti | dadozi d
Q8Nel | 8" mbito delle verifiche ntoliEiramce Rractoiprowedsd a \@lotaregsdli

possono essere gli impatti e i rischi fiscali connessi

Q 9. Nel caso di operazioni straordinarie (PS15) il Finance Director provvede, anche con il supporto di consulenti
esterni, a predisporre una relazione scritta, che deve essere trasmessa al competente organo sociale prima chg
| doperazione si efinilvamente apmrdvdialih tui sorm esédminati e evidenziati eventuali profili di
rilevanza o criticita legati alla normativa fiscale.

Q 10. Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia con tenuta
apposita dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs.
231/2001 e delle sue implicazioni per la Societd, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai
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reati nello stesso contemplati (o se lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da

parte della Societ”™ in caso si addivenga alldinstaura
rispetto del D.Lgs. 231/2001, nonché a non porre in essere comportamentitali da integrare le fattispecie di reato
rilevanti ai fini del |l 6applicazione del | e sanzioni

diventarlo . Il Finance Director o il Compliance Officer possono richiedere che nelcontratto sia inserita un'ulteriore
clausola in base alla quale gli outsourcer o i consulenti sono espressamente tenuti al rispetto di determinate
disposizioni aziendali rilevanti ai fini  dell'attivita che sono chiamati a svolgere per conto della Societa.

Q 11 Con riferimento alla informazione e f or mazi one per | 6applicazione de
ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001, a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stesssiano a conoscenza
del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

Q1121 | Gener al Manager e/o la funzione preposta, per ci
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q 13 Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o cont att ando di r etlLtdaOuevht e il i d
valutare le segnalazioni ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti
e applicati in conformita a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare azien dale e del Modello cui si rimanda.

Q 14. Ogni piti opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attivita di
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello .
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10.3.11CONTRABBANDO :

SCHEDE LEGALI & MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

- FATTORI MITIGANTI

A PROTOCOLLI 20

20 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descri tti nel

presente paragrafo d contrabbando
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RISCHI REATO 231
CONTRABBANDO

Art. 25-sexiesdecies del D.Lgs. 231/2001

Articolo 282 del DPR 23 gennaio 1973, n.
43

Articolo 287 del DPR 23 gennaio 1973,
n. 43

Articolo 288 del DPR 23 gennaio 1973,
n. 43

Articolo 291 del DPR 23 gennaio 1973,
n. 43

Articolo 292 del DPR 23 gennaio 1973, n.
43

(Contrabbando nel movimento delle merci
attraverso i confini di terra e gli spazi
doganali)

(Contrabbando per indebito uso di
merci importate con agevolazioni
doganali)

(Contrabbando nei depositi doganali)

(Contrabbando nellimportazione od
esportazione temporanea)

(Altri casi di contrabbando)

E punito con la multa non minore di due e
non maggiore di dieci volte i diritti di
iconfine dovuti chiunque:

@)  introduce merci estere attraverso il
confine di terra in violazione delle
prescrizioni, divieti e limitazioni
stabiliti a norma dell'art. 16;

scarica o deposita merci estere nello

E punito con la multa non minore di

[due e non maggiore di dieci volte i

diritti di confine dovuti chiunque da, in
tutto o in parte, a merci estere importate
in franchigia e con riduzione dei diritti
Istessi una destinazione od un uso
diverso da quello per il quale fu
lconcessa la franchigia o la riduzione,

Il concessionario di un magazzino
doganale di proprieta privata, che vi
detiene merci estere per le quali non vi §
stata la prescritta dichiarazione
d'introduzione o che non risultano
lassunte in carico nei registri di deposito,
& punito con la mult a non minore di due
le non maggiore di dieci volte i diritti di

Chiunque nelle operazioni di importazione
o di esportazione temporanea o nelle
operazioni di riesportazione e di
reimportazione, allo scopo di sottrarre
merci al pagamento di diritti che sarebbero
dovuti, sottopone le merci stesse a
manipolazioni artificiose ovvero usa altri
mezzi fraudolenti, € punito con la multa

(Chiunque, fu ori dei casi preveduti negli
articoli precedenti, sottrae merci al
[pagamento dei diritti di confine dovuti, &
punito con la multa non minore di due e
Inon maggiore di dieci volte i diritti
medesimi.

confine dovuti. non minore di due e non maggiore di dieci
volte 'ammontare dei diritti evasi o che

tentava di evadere.

spazio intermedio tra la frontiera e la
pit1 vicina dogana;

€ sorpreso con merci estere nascoste|
sulla persona o nei bagagli o nei colli
o nelle suppellettili o fra merci di
altro genere od in qualunque mezzo
di trasporto, per sottrarle alla visita
doganale;

asporta merci dagli spazi doganali
senza aver pagato i diritti dovuti o
senza averne garantito il pagamento,
salvo quanto previsto nell'art. 90;
porta fuori del territorio doganale,
nelle condizioni prevedute nelle
lettere precedenti, merci nazionali o
nazionalizzate soggette a diritti di
confine;

detiene merci estere, quando
ricorrano le circostanze prevedute nel
secondo comma dell'art. 25 per il
delitto di contrabbando.

Isalvo quanto previsto nell'ar t. 140.

©)

d)

e)

A

s
T

Articolo 293 del DPR 23 gennaio 1973, n.,
43

Articolo 295 del DPR 23 gennaio 1973,
n. 43

Articolo 296 del DPR 23 gennaio 1973,
n. 43

. . " . . Altri reati
(Equiparazione del delitto tentato a quello (Circostanze aggravanti del (Recidiva nel contrabbando)

consumato) contrabbando)

Per il tentativo di contrabbando si applica |Per i delitti preveduti negli articoli Colui, che dopo essere stato condannatdNel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati  previst dal

la stessa pena stabilita per il reato precedenti, e punito con la multa non  |per delitto di contrabbando preveduto |D.P.R. 43/1963

iconsumato. minore di cinque e non maggiore di dal presente testo unico o da altra legge|- Contrabbando nel movimento delle merci nei laghi di confine (articolo 284, DPR
dieci volte i diritti di confine dovuti fiscale, commette un altro delitto di n. 43/1973)
chiunque, per commettere il contrabbando per il quale la legge - Contrabbando nel movimento marittimo delle merci (articolo 285, DPR n|
icontrabbando, adopera mezzi di stabilisce la sola multa, & punito, oltre 43/1973)
rasporto appartenenti a persona che con la pena della multa, con la Contrabbando nel movimento delle merci per via aerea (articolo 285, DPR n
lestranea al reato. reclusione fino ad un anno. 43/1973)

Se il recidivo in un delitto di
contrabbando preveduto dal presente

Per gli stessi delitti, alla multa &

h . . Contrabbando nelle zone extra-doganali (articolo 286, DPR n. 43/1973)
laggiunta la reclusione da tre a cinque

Contrabbando nel cabotaggio e nella circolazione (articolo 289, DPR n43/1973)

lanni: ltesto unico o da altra legge fiscale ) N N N = T
a) quando nel commettere il commette un altro delitto di - Cor?trabbando nell'esportazione di merci ammesse a restituzione di diritti
reato, o immediatamente dopo [contrabbando per il quale |a legge (articolo 290, DPR n. 43/1973)
nella zona di vigilanza, il stabilisce la sola multa, la pena della Contrabbando di tabacchi lavorati esteri (articolo 291-bis, DPR n. 43/1973)
colpevole sia sorpreso a mano |[reclusione comminata nella precedente |- Circostanze aggravanti del delitto di contrabbando di tabacchi lav orati esteri
armata; disposizione & aumentata dalla meta a (articolo 291-ter, DPR n. 43/1973)
b) quando nel commettere il due terzi. - Associazione per delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati
reato, o immediatamente dopo |Quando non occorrono le circostanze esteri (articolo 291-quater, DPR n. 43/1973)
nella zona di vigilanza, tre 0 [prevedute in questo art., la recidivanel [ pena per il contrabbando in caso di mancato o incompleto accertamentd
piu persone colpevoli di contrabbando e regolata dal codice dell'oggetto del reato (articolo 294, DPR n. 43/1973)
contrabbando siano sorprese  [penale. Sono previste inoltre varie fattispecie contravvenzionali e violazioni punite con
insieme fiunite & in cond|2|or!| lsanzioni amministrative (di seguito meglio precisate)
tali da frapporre ostacolo agli
organi di polizia;
c) quando il fatto sia connesso
con altro delitto contro la fede
pubblica o contro la pubblica
amministrazione;
d) quando il colpevole sia un

associato per commettere
delitti di contrabbando e il
delitto commesso sia tra quelli
per cui l'associazione & stata
costituita;
d-bis) quando I'ammontare dei diritti di
confine dovuti & superiore a
centomila euro.
Per gli stessi delitti, alla multa &
laggiunta la reclusione fino a tre anni
lquando I'ammontare dei diritti di
iconfine dovuti & maggiore di
Icinquantamila euro e non superiore a
centomila euro

A
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Legenda dei colori Legenda sigle

alta probabilita di verificazione delato A
A PS (nr)
mediealta probabilita di verificazione del reat| Processo sensibile relativo al
) o X contrabbando (ex sottrazione di merci
mediebassa probabilita derificazione del reat( _ al pagamento dei diritti di confine)
bassa probabilita di verificazione del reato A

Di seguito si riportano per completezza anche le disposizioni contenute nel capo Il (contravvenzioni ed illeciti amministrati vi) del titolo VII (violazioni doganali) del D.P.R. n. 43/1973 (articoli 302321). Al
riguardo si premette che:

T | 6articolo 39 della legge 24 novembre 1981, n. 689, di s patvaelel pabamentodimnasanma di denarodecviolazioni preziasteo e[ s o n ¢
da leggi in materia finanziaria punite solo con la multa o con 'ammenda. Se le leggi in materie finanziarie prevedono, oltre alllammenda o alla multa, una pena pecuniaria, 'ammontare di
quest'ultima si aggiunge alla somma prevista nel comma precedente e la sanzione viene unificata a tutti gli effetti;

1 | 6articolo 1, comma 1, del decreto legislativo 15 g en nlasawior2 @ninnjstrativa delfaganented unalsemna hlielenarototte c ot i t u
le viol azioni per le quali & prevista la sola pena della multa o dellammenda. | successivi commi 2 e 3 del medesimo decreto legisla i vo preci sano poi, rispettivamente
comma 1 si applica anche ai reati in esso previsti che, nelle ipotsi aggravate, sono puniti con la pena detentiva, sola, alternativa o congiunta a quella pecuniaria. In tal caso, le ipotesi @gravate
sono da ritenersi fattispecie autonome di reatod e c hcedicégehaledattasalw guastd previstordalariceld 2, coomaBaeaduelhon [si a
compresi nell'elenco allegato al presente decretoo

1 a seguito delle modifiche introdotte dalldarticolo 4,mnteomma dlel ddedc rdeetcor elteogilselga tsilvaot i vio gletn nl auiga

disposizione del comma 1 non si applica ai reati di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, nonchéai reati di cui al decreto del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, quando
I'ammontare dei diritti di confine dovuti & superiore a euro diecimila_6 .

Qualora si accertino differenze tra il numero dei colli e quello indicato nel manifesto del carico e, nei casi preveduti dagl i articoli 107 e 108, nel manifesto di
partenza, il capitano della nave o il comandante dell'aeromobile € punito per ogni collo non annotato con I'ammenda non minore dell'lammontare dei diritti di
confine e non maggiore al quadruplo di essi.

Agli effetti della precedente disposizione, se i colli in eccedenza hanno le stesse marche e cifre numeche di altri colli indicati nel manifesto, si considerano come
non annotati quelli soggetti a diritti maggiori.

Per ogni collo segnato nel manifesto e non trovato, e per le merci alla rinfusa, quando si accertano, rispetto al manifesto,eccedenze superiai al dieci per cento o
deficienze superiori al cinque per cento, la pena é della sanzione amministrativa da lire duecentomila a lire un milione.

Qualora le dichiarazioni relative alla qualita, alla quantita ed al valore delle merci destinate alla importazione definitiva , al deposito o alla spedizione ad altra
dogana con bolletta di cauzione, non corrispondano all'accertamento, il dichiarante € punito con la sanzione amministrativa da euro 103 a euro 516 a meno che
l'inesatta indicazione del valore non abbia comportato la rideterminazione dei diritti di confine nel qual caso si applicano le sanzioni indicate al seguente comma 3.
La disposizione di cui al comma 1 non si applica:

Articolo 302 (Differenze tra il carico
ed il manifesto)

a) quando nei casi previsti dall'articolo 4, comma 2, lettera e), del decreto legislativo 8 novembre 1990, n. 374, pur essendoreata la denominazione della
. . . tariffa, & stata indicata con precisione la denominazione commerciale della merce, in modo da rendere possibile I'applicazione dei diritti;
Articolo 303 (Differenze rispetto RN . S X . e N A .
o " . . . b) quando le merci dichiarate e quelle riconosciute in sede di accertamento sono considerate nella tariffa in differenti sottovoci di una medesima voce, e
alla dichiarazione di merci destinate . A " X - X N A " X
alla importazione definitiva. al 'ammontare dei diritti di confine, che sarebbero dovuti secondo la dichiarazione, & uguale a quello dei diritti liquidati o lo supera di meno di un terzo;
" P o . c) quando le differenze in piti 0 in meno nella quantita o nel valore non superano il cinque per ¢ ento per ciascuna qualita delle merci dichiarate.
deposito o alla spedizione ad altra S N . . N S X - L . " P
A 3. Se i diritti di confine complessivamente dovuti secondo I'accertamento sono maggiori di quelli calcolati in base alla dich iarazione e la differenza dei diritti supera
9 il cinque per cento, la sanzione amministrativa, qualora il fatto non costituisca pit grave reato, & applicata come segue:
a) per i diritti fino a 500 euro si applica la sanzione amministrativa da 103 a 500 euro;
b) per i diritti da 500,1 a 1.000 euro, si applica la sanzione amministrativa da 1.0® a 5.000 euro;

c) per i diritti da 1000,1 a 2.000 euro, si applica la sanzione amministrativa da 5.000 a 15.000 euro;

d) per i diritti da 2.000,1 a 3.999,99 euro, si applica la sanzione amministrativa da 15.000 a 30.000 euro;

e) e) per i diritti pari o superiori a 4.000 euro, si applica la sanzione amministrativa da 30.000 euro a dieci volte I'importo dei diritti.
Qualora si riscontrino differenze di qualita e di quantita tra le merci destinate alla esportazione e la dichiarazione presentata per ottenere la restituzione dei diritti, il
dichiarante € punito con la sanzione amministrativa non minore della somma che indebitamente si sarebbe restituita e non maggiore del decuplo di essa, sempre

Articolo 304 (Differenze rispetto quando il fatto non costituisca reato di contrabbando.

alla dichiarazione per esportazione Tuttavia, se l'inesattezza della dichiarazione dipende da errori di calcolo o di trascrizione commessi in buona fede, si applica la sanzione amministrativa non
di merci con restituzione di diritti) minore del decimo e non maggiore dell'intero ammontare della somma anzidetta.
Le precedenti disposizioni non si applicano quando la differenza fra i diritti di cui & stata chiesta la restituzione secondo la dichiarazione e quelli effettivamente da
restituir e secondo I'accertamento non supera il cinque per cento.
Qualora le merci spedite da una dogana all'altra con bolletta di cauzione non vengano presentate alla dogana di desinazione, lo speditore e soggetto alla pena
dellammenda dal decimo all'intero ammontare dei diritti di confine.
Se, invece, all'arrivo delle merci alla Dogana di destinazione si trova una quantita maggiore o minore di quella indicata nel la bolletta di cauzione, lo speditore &
soggetto alla pena dellammenda non inferiore al decimo e non superiore all'intera differenza dei diritti di confine.
Le pene stabilite nelle precedenti disposizioni si applicano altresi quando si tratti di merci in esenzione da accertamento comunque trasportate, nel qual caso
I'importo dei diritti di confine sara calcolato nella misura fissata nell'art. 143, secondo comma.
Qualora alla dogana di destinazione si riscontri differenza di qualita tra le merci arrivate e quelle indicate nella bolletta di cauzione, lo speditore & soggetto al la
pena dellammenda da un minimo di una volta ad un massimo di tre volte 'ammontare dei diritti di confine dovuti sulle merci  indicate nella bolletta stessa e non
Avrticolo 306 (Differenze di qualita rispondenti alle qualita accertate dalla dogana di partenza.
rispetto alla bolletta di cauzione) Qualora si tratti di merci destinate al transito, ed alla dogana di uscita in luogo di quelle descritte nella bolletta di cau zione se ne trovino altre soggette adazio di
esportazione, oltre alla sanzione stabilita nel precedente comma si applica I'ammenda non minore dellammontare del dazio di esportazione dovuto sulle merci
trovate e non superiore al triplo del dazio stesso.

Avrticolo 305 (Mancato scarico della
bolletta di cauzione. Differenze di
quantita)

Articolo 307 (Pene per l'alterazione
dei colli spediti con bolletta di
cauzione in esenzione da visita)
Articolo 308 (Differenze nelle merci Qualora nella verificazione delle merci immesse in magazzini doganali di proprieta privata si trovi una differenza nella qualita, ovvero vi sia una eccedenza d i

depositate nei magazzini doganali quantita che superi il due per cento, il concessionario del magazzino € punito con 'ammenda non minore della meta e non maggiore del triplo dei diritti di confine

privati) dovuti sulla merce di qualita diversa o sull'eccedenza che é stata riscontrata.

Se vi & una deficienza superiore al due per cento oltre il calo riconosciuto, si applica la pena dellammenda nella misura stbilita nel comma precedente, calcolata

sull'intera differenza, senza tener conto di detto calo.

Indipendentemente dall'applicazione delle sanzioni penali, se la differenza di quantita in piti 0 in meno supera il venti per cento, il concessionario & obbligato a

sdoganare immediatamente tutte le merci registrate a suo nome. Nel caso in cui, precedentemente, sia stata accertata a suo carico, in ngazzino da lui gestito, altra

differenza di quantita egualmente superiore al venti per cento, ancorché relativa a merci di diversa qualita, egli & altresi privato della concessione del deposito per

la durata di un anno.

Se si trovano mancanti colli annotati sui registri, la pena dellammenda & non minore di due e non maggiore di dieci volte i diritti di confine dovuti sui colli

mancanti. Se non si conosce il peso dei colli mancanti, questo & calcolato in base alla media di quelli della stessa specie costitnti la parte depositata.

Se i fatti previsti nelle precedenti disposizioni costituiscono reato di contrabbando, si applicano le pe ne stabilite per questo reato.

Articolo 309 (Differenze riscontrate Quando nei magazzini di temporanea custodia gestiti da enti od imprese autorizzati si riscontrano le differenze di quantita e di qualita di cui al te rzo e quarto
nei magazzini di temporanea comma dell'art. 98, il gestore & punito con la sanzione amministrativa non minore della meta e non maggiore del triplo dei di ritti relativi alle merci mancanti o

custodia) eccedenti, salvo che non ricorrano a carico del gestore stesso o di altri soggettgli estremi del reato di contrabbando.

Qualora si riscontrino differenze di qualita o di quantita fra la dichiarazione e le merci dest inate allimportazione temporanea, si applica I'ammenda non minore

dellintero ammontare dei diritti di confine dovuti per le merci trovate di qualita diversa dalla dichiarata e per le quantit ~a eccedenti o mancanti, e non maggiore del

decuplo di esso. Se saccertano deficienze su merci destinate ad essere riesportate in prodotti soggetti a dazio di uscita, sara compreso nel computo dell'lammenda

anche tale dazio, commisurato sui prodotti corrispondenti alle quantita mancanti rispetto alla dichiarazione.

Per le differenze di qualita o di quantita fra la dichiarazione e le merci destinate all'esportazione temporanea, si applica 'am menda non minore dell'intera

differenza fra i diritti di entrata che sarebbero dovuti alla reimportazione delle merci secondo la d ichiarazione e quelli che sarebbero dovuti secondo l'accertamento,

se le merci da reimportare fossero estere, e non maggiore del decuplo della differenza stessa. Se si accertano differenze suerci soggette a dazio di uscita, sara

compreso nel computo dell'ammenda anche tale dazio, commisurato sulle differenze accertate rispetto alla dichiarazione.

L'ammenda non si applica quando la differenza di quantita non supera il cinque per cento.

Qualora alla dogana di destinazione si trovi che i colli spediti in esenzione da accertamento sono stati alterati per modo che ne sia derivata una differenza di
quantita, la sanzione amministrativa stabilita nell'articolo 305 & aumentata in misura non minore di euro 103 e non maggiore di euro 516 per ogni collo alterato.

Articolo 310 (Differenze rispetto
alla dichiarazione di merci destinate
alla temporanea importazione od
esportazione)
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Articolo 311 (Differenze di qualita
nella riesportazione a scarico di
temporanea importazione)

Articolo 312 (Differenze di qualita
nella reimportazione a scarico di
temporanea esportazione)

Articolo 313 (Differenze di quantit a
rispetto alla dichiarazione per
riesportazione e per
reimportazione)

Articolo 314 (Errori commessi in
buona fede nella compilazione delle
dichiarazioni relative a merci in
temporanea importazione od
esportazione)

Articolo 3 15 (Immissione in
consumo senza autorizzazione di
merci in temporanea importazione)

Articolo 316 (Inosservanza degli
obblighi imposti ai capitani)

Articolo 317 (Inosservanza di
prescrizioni doganali da parte dei
comandanti di aeromobili)

Articolo 318 (Omissione o ritardo
nella presentazione della
dichiarazione doganale)

Articolo 319 (Inosservanza di
formalita doganali)

Articolo 320
(Pene per le violazioni delle norme
sui depositi nelle zone di vigilanza)

Articolo 321
(Pene per le violazioni delle
discipline imposte alla navig azione
nelle zone di vigilanza)

NB:ai sensi dell

Se le merci presentate per la riesportazione si trovano tutte od in parte diverse da quelle che avrebbero dovuto essere riesprtate, si applica 'ammenda non minore
del doppio né maggiore del decuplo dei diritti dovuti s ulle merci importate temporaneamente in luogo delle quali ne sono presentate altre.

Se le merci presentate per la riesportazione in sostituzione di quelle importate temporaneamente sono soggette a diritti di uscita, si applica inoltre 'ammenda non
minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti per I'esportazione delle merci medesime.

Se le merci presentate per la reimportazione si trovano tutte od in parte diverse da quelle che avrebbero dovuto essere reimportate, si applica 'ammenda non
minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti sulle merci trovate di qualita diversa.

Se le merci esportate temporaneamente, in luogo delle qualine sono presentate altre per la reimportazione, erano soggette a diritti di uscita, si applica inoltre
'ammenda non minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti per I'esportazione delle merci medesime.

Se in confronto con la dichiarazione per riesportazione si trovano differenze di quantita che superino il cinque per cento, si applica 'ammenda non minore
dell'intero ammontare, né mag giore del decuplo dei diritti di entrata dovuti sulle merci mancanti o di quelli di uscita dovuti sulle merci eccedenti.

Se in confronto con la dichiarazione per reimportazione si trovano differenze di quantita che superino il cinque per cento, si applica 'ammenda non minore
dell'intero ammontare, né maggiore del decuplo dei diritti di entrata dovuti sulle merci eccedenti o di quelli di uscita dovu  ti sulle merci mancanti.

Nei casi previsti negli articoli 310 e 313, si applica, in luogo della sanzione amministrativa, la pena pecuniaria non minore del decimo e non maggiore dell'intero
ammontare della differenza dei diritti di confine se l'inesattezza della dichiarazione dipende da errori di calcolo o di trascrizione commessi in buona fede, fermo
restando I'esonero da sanzioni per le differenze di quantita che non superano il cinque per cento

Oltre a quanto previsto nell'art. 198, nei casi di immissione in consumo nel territorio doganale, senza autorizzazione del capo della circoscrizione doganale, di merci
temporaneamente importate che non soddisfano alle condizioni previste dagli articoli 9 e 10 del trattato istitutivo della Comunit & economica europea, si applica la
pena pecuniaria da lire ventimila a lire cinquecentomila, senza pregiudizio delle altre sanzioni eventualmente applicabili per effetto di altre disposizioni.

E punito con 'ammenda da lire ottocento a tremila il capitano che:

a) ancora la nave fuori degli spazi stabiliti;

b) ritarda la presentazione del manifesto, quando € prescritto;

c) & sprowvisto del lasciapassare che tiene luogo del manifesto, a norma dell'art. 121;

d) effettua I'imbarco, lo sharco e il trasbordo di merci senza il permesso della dogana o senza l'assistenza dei militari ddla guardia di finanza, sempre
quando il fatto non costituisca reato pit grave;

e) e sprovvisto del lasciapassare o della bolletta di cauzione, eccettuato il caso di cui all'art. 284, lettera e), da cui debbwo essere accompagnate, a norma

degli articoli 141 e 227, le merci estere nel trasporto da una dogana all'altra per via di mare e le merci nazionali nel cabotaggio o nella cirolazione per il
lago di Lugano.
E punito con I'ammenda da lire quattromila a lire ventimila il capitano di una nave di stazza netta superiore a duecento tonnellate, che non possiede il manifesto e i
documenti del carico o ricusa di esibirli.
E punito con 'ammenda da lire cinquemila a lire trentamila il capitano che, quando ne sia obbligato, rifiuta di ricevere a b ordo i funzionari della dogana e i militari
della guardia di finanza, ovvero fa partire la nave senza il permesso della dogana, semprecheé il fatto non costituisca reatopit grave.

E punito con 'ammenda da lire ottocento a lire diecimila il comandante di aeromobile che:

a) attraversa il confine dello spazio aereo sottoposto alla sovranita dello Stato fuori dei punti prescritti;

b) atterra volontariamente fuori dell'aeroporto doga nale prescritto, ancorché ne segnali I'atterraggio alle Autorita di cui all'art. 114;

c) & sfornito del manifesto di cui all'art. 115, quando & prescritto, o rifiuta di presentarlo, sempre quando il fatto non costi tuisca reato piu grave;

d) non adempie all'obbli go della presentazione del manifesto prima della partenza, quando tale presentazione € prescritta;

e) effettua I'imbarco, lo sbarco o il trasbordo di merci, bagagli e persone senza il permesso della dogana o senza I'assistenzdei militari della guardia di

finanza, sempre quando il fatto non costituisca reato piu grave.
Il comandante dell'aeromobile, che si oppone agli accertamenti di competenza delle autorita doganali o ne trasgredisce gli ordini, & punito con I'ammenda da lire
cinquemila a trentamila, sempreché il fatto non costituisca reato pit grave.
Le pene sopraindicate si applicano indipendentemente da quelle comminate per il medesimo fatto dalle leggi speciali sulla nav igazione aerea, in quanto non
riguardino la materia doganale.

E punito con 'ammenda da lire ottocento a milleduecento chi omette di fare la dichiarazione prescritta dall'art. 56 nel term ine stabilito, o prorogato ai sensi dell'art.
95.

E punito con I'ammenda da lire ottocento a lire cinquemila chiunque:

a) importa od esporta per vie o in orari non permessi merci esenti da diritti di confine;

b) & sprowvisto del lasciapassare o della bolletta di cauzione dacui devono essere accompagnate le merci nazionali o nazionalizzate nella circolazione per
via di terra, a norma dell'art. 227.

E punito con 'ammenda da lire ottocento a lire duemila chiunque:

a) presenta alla dogana di destinazione merci estere, spedite da #ra dogana con bolletta di cauzione, dopo il termine stabilito nella bolletta stessa,
quando non sia giustificato il ritardo;
b) presenta alla dogana di destinazione, nei casi di cui alla lettera precedente, colli che siano esteriormente alterati, ma sepa differenza di peso.

L'ammenda si applica per ogni collo alterato.

Chiunque violi le norme stabilite con il decreto del Presidente della Repubblica indicato nell'art. 26, per regolare listituzione e I'esercizio dei depositi di merci nelle
zone di vigilanza, € punito con 'ammenda da lire quattromila a lire ventimila.

Il capitano, il quale violi le discipline stabilite con il decreto del Presidente della Repubblica indicato nell'art. 27, per la navigazione nei laghi e nei fiumi compresi
nelle zone di vigilanza, € punito con I'ammenda da lire mille a lire dod icimila.

Garti

colo 8, comma 1, del decreto | egge 30, sceltet eprbree pleOBWON i anr.i €3,3 2d, i vceornsvee rcta t pu ef

misura fissa per le violazioni in materia tributaria sono sestuplicate se i relativi importi risultano determinati con provvedimenti normativi emanati fino al 31 dicembre 1975, q uadruplicate se determinati con
provvedimenti emanati dal 1° gennaio 1976 al 31 dicembre 1979 e raddoppiate se determinaticonpr« vedi menti emanati dal 1A gennaio 1980 al 31 dicem
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MODALITA DI REALIZZAZIONE DEL REATO

Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'lambito dell'operativita di Mundipharma,

i) sottrazione di merci al pagamento dei diritti di confine dovuti;

ii) manipolazioni artificiose di merci ovvero utilizzo di altri mezzi fraudolentisi, nelle operazioni di importazione o di esport

sottrarre le merci stesse al pagamento di dfitti che sarebbero dovuti.

Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustivitd) di processi sensibili
conrabbando (RC) sopra indicati, con i livelli di rischiosita (in termini di probabilita di verificazione dei reati) contrassegnati dai

individuati in seno all'operativita di Mundipharma e quindi in seno ai cicli operativi della

anche in concorsocon terze parti, quanto segue:

azione temporanea o nelle operazioni di riesportazione e di reimportazione, al fine di

stessa esposti al verificarsi di possibili reati di

medesimi colori assegnati ai reati.

Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RC e come gia visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 11 processi sensibili (che possono esporre la Societa ai rischi di cui agli articoli del DPR
43/1973 riportati sopra ed in particolare a quelli contrassegnati in "verde") con le relative figure apicali che possono essre coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonche i protocolli di
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. | processi individuati sono i seguenti:

A PS 3 Assegnazione di erogazioniliberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy)

A PS & Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli  incentivi alle Forze di vendite esteme e dei compensi per tipo di attivita di consulenza

A PS 9 Gestione della liquidita, flussi finanziari

A PS10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie
A PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino(quadrature giacenze Whdipharma IT e Mundipharma int.)

APS16 Formazione del

ttadciatalita, adéc 5

onicilazioni, manipolazioni, cegruita, inerenzae del business plan

A PS17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing & riaddebiti costi e ricavi per marketing (vedi Spagna), per consulenze, servizi , personale distaccato, per R&D e per licenze di

distribuzione e

diritti

déingresso

A PS19 Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope if termini dii: data input da amministrazione a societa di stoccaggio /deposito/spediziaimiisia parte delle autorita di vigilahza

A PS20 Gestione dei rapporti “crossborder”
APS22Gestione della s

icurezza informatica finalizzata

per esempio il Ministero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.)
A PS 31 Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulengistern).

a d ahneggiannitordei mdddSimi¢eseenpics ancessdnonsaitorizzatoaei stiistituzianati quali n

Nella presente scheda sono stati altresi individuati e riepilogati i Principi generali di comportamento a cui i destinatari del Modello devono attenersi e alcuni dei Protocolli specifici di controllo che traggono origine
anche dal corpo di procedure presenti, alla data del Modello, in Societa.

PROCESSO SENSIBILE

ATTIVITA DEL PROCESSO
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il

reato puo consumarsi come individuate nella descrizione
esemplificata dei processi sensibili)

FIGURE APICALI

FATTORI MITIGANTI

APS 3 Assegnazione di erogazioni
liberali e donazione di beni strumentali
(qift policy)

Si pensi a donazioni ad erogazioriaaore di medici e funzionari del SSN
eventualmente al fine di ottenere indebiti vantaggi, di merci importate i
violazione della normativa doganale

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affair & Quality
Assurance Manager
Market Access Director
Legal & Compliance Officer

A PS 8 Determinazione delle
componenti variabili della retribuzione
(MBO), degli incentivi alle Forze di
vendita esterne e dei compensi per tipo
di attivita di consulenza (da dip.

Pubbl. e/o da soggetti privati)

Si pensi per esempi alla corresponsione diemj, provvigioni o
rimborsi spesein realta non dovuti al fine di remunerare i dipendenti of
i collaboratori per ld6attivit?
normativa doganale

General Manager

Finance Director

HR Director

Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Commercial Director
Market Access Director
Legal & Compliance Officer

A PS 9 Gestione della liquidita, flussi
finanziari

Con particolare riferimento alfgestione dei flussi finanzidmi entrata ed in uscita dalla
Societa, si pensi a pagamenti effettuati a favore di soggetti coinvolti a vario titolo in
operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni
doganali

General Manager
Finance Director
Commercial Director
Medical Director

APS 10 Gestione dei rapporti e
selezione outsourcers ed in particolare
i contatti con le agenzie

Si pensi(i) allastipula di contratti in tutto o in parte inesistenti con
soggetti terzi al fine di giustificare trasferimenti di denaro a favore di
soggetti (ex.intermediari, fornitori) a vario titolo coinvolti in operazioni
di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle alisgioni
doganali

General Manager

Finance Director

Medical Director
Commercial Director

Legal & Compliance Officer
Market Access Director
Outsourcer

A PS14: Gestione delle scorte dei
medicinali anche a base di oppiacei,
smaltimento e inventario di magazzino
(quadrature giacenze Mundipharma IT e
Mundipharma int.)

Si pensi(i) allamancata o non corretta alimentazicited sistema
informatico di gestione dei miaventi di magazzino di sostanze medicinal
stupefacenti e psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni dog

General Manager

Finance Director
Commercial Director
Medical Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager

Legal & Compliance Officer
PA & Medical Assistant
Outsourcer

Societa di revisione

A PS16: Formazione del bilancio

Sipensiijal | 8i ntenzionale registrazi

Consiglio di Amministrazione

doesercizio (tracciregistrazione) di operazioni al General Manager
gestione, riconciliazioni, stupefacenti e psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni dog 22"3”09 g’m
manipolazioni, congruita, inerenza) e Sociigtléodi rrt]evisio:e
del business plan Outsourcer
APS17: Gestione Si pensi(i) afatturazioni intercompanyper prestazioni inesistenti, o non
amministrativo/contabile dei rapporti congrue, o non tracciabili, 0 non inerenti, finalizzate a occultare General Manager

con parti correlate: transfer pricing 6
riaddebiti costi e ricavi per marketing,
per consulenze, servizi, personale
distaccato, per R&D e per licenze di
distribuzione e di

| d6effettuazione di
violazione delle disposizioni doganali

operazioni d

Finance Director
Commercial Director

Procedure operative aziendali in materia di:
A)  Rapporti con parti correlate

- POA 50 "Gestione rapporti parti correlate”
B)  Formazione del bilancio

- POA 33 "Formazione bilancio di esercizio"
- POA 49" Gestione rapporti organi di controllo"

C) Compliance

POA 42 "Comitato per la Compliance”

POA 43 "Gestione della formazione del
personale"

- POA 48 "Gestione conflitti di interesse”

POA 61 "Gestione dei cambiamenti (Change
control)"

D) Ciclo passivo

- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti
Ope-ratori sanitari e Esperti non operatori
sanitari™

POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e
Contract Manager"

- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di
aggiorna-mento e visite ai laboratori aziendali™
POA 15 "Approvazione fatture fornitori"

POA 21 "Equo valore di mercato”

E) Ciclo attivo

- POA 34 "Recupero crediti"

- POA 26 "Richiamo di lotti (recall)”

- POA 58 "Gestione ordini clienti”

- POA 59 "Gestione resi logistici"

F)  Gestione scorte

- POA 16 "Programma gestione scorte”
G) Poteri e deleghe

- POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe”
H)  Gestione cassa e risorse umane

- POA 04 "Rimborso note spese”

- POA 05 "Policy car"

- POA 06 "Carte di credito"

- POA190Gestione nuove
- POA 35 "Gestione sistema premiante”

ass

1) Rapporti con enti

- POA 38 "Interazioni con i pazienti e le
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APS19: Gestione della tracciabilita
delle sostanze stupefacenti e
psicotrope (in termini di: data input da
amministrazione a societa di
stoccaggio /deposito/spedizione;
ispezioni da parte delle autorita di
vigilanza)

Si pensi ai rischi legati ag) unanon corretta gestione delle scorte di
medicinalie dei bollini,f i nal i zzate a occultar
di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni
doganali

General Manager

Medical Director

Finance Director
Commercial Director
Regulatory Affairs & Quality
Assurance Manager
Outsourcer

A PS20: Gestione dei rapporti

Si pensi adhttivita infragruppo o con soggetti te;ome ad esempio,
contratti di acquistdinalizzati a effettuare operazioni di importazione di

Consiglio di Amministrazione
General Manager

crossbhorder prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali Finance Director
A PS22 Gestione della sicurezza Si pensi per esempfoi ) a | | delld regele dacontrallo (ed. blocchi

informatica finalizzata ad impedire delle procedure di registrazione relative alle evidenze contabili e di

| daccesso abusivo magazzino al fine diopemaaonidiimpataziene

o telematici ovvero al danneggiamento di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali General Manager
dei medesimi (esempio: accesso non T

autorizzato nei siti istituzionali quali per
esempio il Ministero della Sanita,SA,
AIFA per accreditamento ECM, ecc.)

A PS 31 Gestione della imposizione
fiscale diretta ed indiretta (anche tramite
consulenti esterni)

Si pensi ad esempip all' occultamento o alla distruzioiretutto o in parte
delle scritture contabili o i documenti di cui € obbligatoria la conservazione
fine di occultare o rendere pi¥%
operaziontli importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle
disposizioni doganali. Si pensi inol{i al non corretto adempimendegli
obblighi legati alldeffettuazion
sostanze medicinali, stupefacenfisicotrope

Consiglio di Amministrazione
General Manager

Finance Director

IT

Outsourcer

Collegio Sindacale

Societa di revisione

associazioni di pazienti"
- POA 65 "Donagzioni in denaro, donazioni beni
strumentali e borse di studio”

Poteri di firma, deleghe

Codice Etico

| protocolli specifici possono essere oggetto di costal
adattamenti ed aggiornamenti in base alla
consultazione da parte dell'OdV delle procedure
aziendali e in coerenza
organizzativa della Societa, delle attivita svolte e dell
struttura societaria chia caratterizza, nonché in linea
con | &i nt e g rreaw previstenel ttmpo 1]
dalla normativa
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La

PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO

presente sezi on diviemra catcd deglil Oigans pl

Sociali, dell'Organo Dirigente della Societa in via diretta, e, tramite
apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di
seguito per tutti i soggetti sopra richiamati "Esponenti della societa"), e ai
Destinatari del Modello di:

A

La

porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di
comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra
considerate (art. 25sexiesdecies del Decreto);

porre in essere, collaborare o dare causa alla realizazione di
comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per
sé fattispecie di reato rientranti tra quelle sopra considerate,
possano potenzialmente diventarlo.

presente sezione

prevede, cong

carico dei Destinatari di conoscere e rispettare:

[PIR

COLLI

ECIFICI DI CONTROL]

>

PS 3 Assegnazione di erogazioniliberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy)

PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO)  degliincentivialle Forze di vendit aestemee dei compensi
er tipo di attivita di consulenza

PS 9: Gestione della liquidita, flussi finanziari

PS 10 Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

A PS14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino(quadrature
giacenzéMundipharma IT e Mundipharma int.)
APSi6 Formazione del
inerenza e del business plan

A PS17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing & riaddebiti costi e ricavi per marketing,
per consulenze, servizi, personaled i st accato, per R&D e per licenze di distri
A PS19 Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope if termini di: data input da amministrazione a societa di
stoccaggio /deposito/spedizione; ispezigpida delle autorita di vigilanza

A PS20 Gestione dei rapporti “crossborder”

A PS 31 Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esteyni

> T >

tlaccilahilitd, @dcuratedza, gesteome cricandilimzion@nipolazioni, comgruita,

b (

A i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi di
Mundipharma che rispecchiano le normative applicabili e le best
practices internazionali;

A il sistema di controllo interno, e quindi le procedure aziendali , la
documentazione e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -
funzionale aziendale ed organizzativa della Societa ed il sistema di
controllo di gestione;

A le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile,
finanziario, di reporting;

A lenorme interne inerenti |l duso
informativo di Mundipharma.

Nel | dambito dei suddetti comportanm

A tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel
rispetto delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in
tutte le attivita finalizzate alle registrazioni contabili, anche
rilevanti ai fini fiscali, nonc
dalla normativa fiscale;

A registrare correttamente ogni operazione, verificando che sia
debitamente autorizzata, verificabile, legittima, coerente e congrua;

A astenersi dal porre in essere operazioni, in tutto o in parte, simulate
0 altrimenti fraudolente;

A effettuare con tempestivitd, correttezza e buona fede tuti gli
adempimenti, ivi compresi la trasmissione di dichiarazioni e
comunicazioni, nonché la liquidazione e il versamento di diritti
doganali, imposte e tasse, previsti dalla normativa doganale tempo
per tempo vigente.

Nel |l 6ambito dei santd ceittoltré fatto alimigtap fint ¢

particolare, di:

A registrare fatture o conservare documentazione a fronte di
prestazioni, in tutto o in parte, inesistenti;

A emettere fatture o altri documenti relativi a operazioni in tutto o in
parte inesistenti;

A predisporre o concorrere a predisporre documenti in tutto o in
parte non veritieri per ottenere vantaggi indebiti, ad esempio per
giustificare registrazioni contabili finalizzate ad ottenere benefici
non dovuti 0 a non pagare diritti dog anali;

A tenere una condotta ingannevole che possa indurre il soggetto
incaricato della revisione legale dei conti in errore di valutazione
tecnico-economica della documentazione presentata;

A porre in essere comportamenti che impediscano materialmente,

medi ant e I doccul tamento di dod
fraudolenti, o che comunque ost
di control |l o d edvisiohe legaleadeiicontat o de

< Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati, devono essere rispettati, oltre ai presidi espressamente previsti nei
precedenti paragrafi 10.3.3 (Reati societari e corruzione tra privati) e 10.3.10 (Reati tributari), almeno i seguenti ulteriai presidi
(punti da 1 a 12).

Q 1. pixeeispbsizione della documentazione richiesta dalla normativa doganale o nell'effettuare registrazioni contabili
funzionali alla predisposizione di tale documentazione, ciascun dipendente, collaboratore o consulente coinvolto in tali atti vita
non deve consapevol ment e, nell 8"mbito delle rispettive compet
operazioni in tutto o in parte inesistenti o comunque non pertinenti.

Q 2. Nel caso di operazioni di i mp o tortha it doropitoedi individLiare | opmativat a
applicabile alla Societa anche per quanto concerne eventuali adempimenti doganali.

3. [ Finance Director provvede a seguire, anche <co
giurisprude nziale e della prassi in materia doganale per gli aspetti che possono essere rilevanti per la Societa.
Q 4. Nel c a s o effettnate mpeiazioni ednirgpartazione o di esportazione che comportano adempimenti doganali

che non siano oggetto di completa esternalizzazione a soggetti terzi, la Societa provvede a programmare sessioni di training
periodiche (PS 26) per amministratori, management, dipendenti sulla normativa e sui reati e illeciti amministrativi in materi a
doganale.

Q 5. Il Finance Director, con il supporto delle risorse del Finance Department, provvede a registrare e aggiornare mensilmente
lo scadenziario analitico degli adempimenti doganali, con indicazione dei termini entro i quali devono essere adempiuti
eventuali obblighi previsti dalla normativa doganale e applicabili alla Societa (ex.: presentazione di dichiarazioni e
comunicazioni connesse con operazioni di importazione o esportazione; versamenti di diritti doganali, imposte, tasse e
contributi dovuti dalla Societa a fronte di tali operazioni).

Q 6. Il Finance Director controlla che tutti i documenti a supporto delle registrazioni e degli adempimenti delle dichiarazioni e
comunicazioni di cui al punto precedente siano veritieri, autorizzati e conservati, per i periodi stabiliti dalla legislazion e
vigente, in modo ordinato e tale da pot er effettuare verifiche in qualsiasi momento.

Q 7. Il Finance Director assicura che siano in essere misure idonee ad assicurare che i dipendenti, i collaboratori e i consuleti,
nell 8" mbito delle rispettive compet ealezrspetto slllaammnativandoganale tio
compresi la liquidazione ed il tempestivo versamento dei diritti doganali.

Q 8. Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta apposit a
dichiarazione dei medesimi con cui si affermi di essere a conoscenza della normativa di cui al D.Lgs. 231/2001 e delle sue
implicazioni per la Societa, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso cont emplati
(o selo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Societa in caso si addivenga
all dinstaurazione del rapporto di consulenza o partnersh
porre in esserecomportamenti t a | i da integrare |le fattispecie di reato
dal D.Lgs. 231/2001 o che possano potenzialmente diventarlo. L 6 O d VFinantel Director o il Compliance Officer possono
richiedere che neo contratto sia inserita un'ulteriore clausola in base alla quale gli outsourcer o i consulenti sono
espressamente tenuti al rispetto di determinate disposizioni aziendali rilevanti ai fini dell'attivitd che sono chiamati a sv olgere
per conto della Socketa.

Q09 Con riferimento alla informazione e for mazi o ndsporeampial
diffusione del D. Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Societa, accertando che gli stessisiano a conoscenza del Codice
Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Societa (Organismo di Vigilanza; Modello di
organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).

Q01 Il General Manager e/o la funzione preposta, perci,k ,a
consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessita di aggiornamento ogni qualvolta fossero apportate
modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Societa.

Q 1liCiascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello
utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente | 8 Dd®dV ~ incaricato di
ricevute e le attivita da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applicati in conformita a

quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello c ui si rimanda.

Q 210gni pit opportuno altro controllo specifico potra essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attivita di monitoraggio
e controllo del rispetto del Modello.
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D.LGS. N. 231/2001

Allegato 1:
CODICE ETICO
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Il nestro comportamento nnéllos svelgimentaldelletattivitazaziendaliia siancomeliindividui siancomeesocieta
rappresentallacchiavel del mastra duraturossuecesso:dknostrodnede diroperarei conintegritatin tutte de nostre
attivita e prioritario al mantenimento e adlnmiglioramental dellamostra: reputazionessEssoprappresenta la
pietra angolare ddélnnestrosisuecesso lanjungaréne ed © wniingredientevivitalenriellaccostruziene re:inel

O2sylidaidntd R FapaStyptoRssiduli foNdtilILO2fiNGiA tankINB FeSd @udn2 Yllesteo. F2 Y RF G4 3
La mestrar teputazione Aziendalé dipendel dalle cazipnispersonaligdivegninae did i edtérperiapartante a

livello tanto individuale uantocetliettivo da: comprensioné diccid €he vienerichiesto.

Ciascunoidinoil doviebbesessererconsapevole delpotenzigle effettol chedenostie decisionine @zianigpossgno
avere suglialtriees stillacneputazioné:te bacieta mellacgualédavoriamo.

Di conseguenzandebrpresenteo@odicecEticorcsanoindefinitili@idichiaratiiriciprincipicicuipiciaispiriamo nello
svolgimento ddellernestre: attivita.

Al fine di comprendeteldesspetificheopoliticherisettese rairprincipifidefinitiiehthicati nel presente (Codice

Etice, dovtaf face iriferimentio aiseguenticdosumenti:

- Contratto di assunziong;

0 Policy €erPsocedureaziendali;

8- Lo2iR BeOBoloGcS @ Whids2cfizdd ND2naldRISITnfiuQia dad2@kida T A2y S bl T A2y |8
& Decretollegislativa?219/20060(DgLgs 1024 9.esuccessive modifiche: e integrazioni)

1. DICHIARAZIONE GENERALEDUINTENTI

Sia /i ssingoli 'che//Mundipharma: Pharmaceuticals sri(8i FdzA Go2ict: @ felinsidn2 OASO b €200 yISTE

circostanza; comportarsi:conformemente-alledeggitesistenti nel-Paese-in cuibessa opera-e:sempreteticamente.
[2lEocdi:2OAnSalite opLINS Sy, RSO KIS 122083 yI'kterRA LISIY:R S (LS 201010 ok azy I 0zS
conduciamo:affari; aderiscano ai principi quiillustrati.
In alcuniccasiy ib presente-Codice - Eticobistabilisce regole diccomportamento ppit restrittive: rispetto @ quanto
richiestodalle leggi o-dai codici-deontologici di-categoria applicabili-aliet&oci

Pertanto, il nostrocobiettivo-dichiarato & quello di-essere considerati come :soggetti .cherabbiano> uncimpatto
positivo iinttutte le-aree dellanostra attivita; \valela-dire per-esempio,:pressa e autorita:dirgovernoo-pressq gli
2rNB iy rAzo 20 KSno NBat industidle/ présso 2olofo @He @i fiofniscona ivservizi;-pressoccoloro: ai qudli
noi forniamosservizi eranche presso: i pazienti che ricevonofbenefici dainostriprodotti.

Il presentecCodicetEticouillustraviiprincipi cuiscirispiriamo> nello:isvolgimentordstie rmperazioni-aziendali.
Ulteriori disposizioni possono essere iindividuateé-nelle:policy e-proceduretoperative della Societa.

2. STANDARDIBIETICAOPROEESSIONALENEDICONDOTTA
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2.1 USPAZIENDALI

2.1.1 leggiapplicabili

Ciiimpegniamo: aitispettare tutte ledeggidocali ed internazionali nello;isvolgimento> dei nostritaffari, lga cu
leggi e le cconvenzioni:relative allo i sviluppo, pladproduzione]i-laitdistribuzione;n la -venditar erla: promozi
commercialeddei nostriprodotti;: e« deggissugli pappalti pubblici; el leggrantiussione: e rantiorruzione«e
leggi-sul-commerciointernaziale.

2.1.2 Onesta e Correttezza

Nel mantenerer rappaorti con-terze: parti,» siancome:singolic sia-come tSacieta-cinimpegniamao: adrassicurare

bne

che

tutte le operazionissianonintraprese onestamente; senzaralcunaintenzione di<indurresin erroreroidi fornire

informazioni-errag.
La ‘Scieta effettua-attivita-didue diligencealei propri fornitori .ed intermediari; secondo procedure’ definite, al
fine di ottenereinformazioni:anche incmerito -alla-reputazione ed affidabilita di-tali terze parti.

Se |Lei e «coinvolto;nanchedindirettamentel nella. vendita pdedotti della ‘Societa;/deve-sottolineare ladoro
efficacia, ladoro sicurezza,ql loro-costo e la lorot utilita in modo: corretto e accurato.

La jpromozionec.commerciale- dei-nostrioprodotti vdeves rispettarele odisposizionic applicabili tiniz-materia
pubblicita nonchéde policy e procedure-operative dellaSocieta

Lei noncdevefareidichiarazioni-inesatte; esagerate rozdenigratorie-neibconfronti-dei: prodeitserviziidi:un
concorrente-esgualsiasiidichiarazione-relativa-al-rendimento-deiprodotti o-der iservizicdiunrconcarrente de
essere precedentemente esaminata e approvata.

La ssponsorizzazione dieventivdevec-essere: svolta nel rispetto | delle: leggi tapticalaiteria e rnel irispetto
delle policy-e-procedureroperativeaziendali.

La ‘Societaninoltre promuove la diffusione /della conoscenzal e della-cultura-rseidintfica-da svolgersi-nel
rispetto delle-disposizionicnormative applicabili.e in ‘conformita alle proceoipeeative e policy aziendali.

La ‘Societa pertantocnono tollera.eventualircomportamenti (di-ingerenzasda: parte odi (proprion persong
dipendente o cdap parte!idi rproprivintermediari- nella:f‘definizione deitcontenutilimedicoitscientificitoggetto
programmicdifformazione/igppubblicazione scientifica, di sperimentazione clinica; sein contrasto: con:le leggi
disposizioniregolamentarivigenti

2.1.3Quata e sicurezzadeirprodotti

Ci impegniamo: aprodurre; distribuire .evendere (prodotti- farmaceutici .che: corrispondano -aglirstandard
elevati relativamente: al design) allesspecifiche:di-fabbricazione e alla:sicurezza dei pazienti.

Ci iimpegniamo: a fispettare srigorosanten requisiti /legalis stabiliti' dalle autorita: di: regolamentazione del
nostro Paese e«deglitaltri: Paesi in cuiitnostri'prodottisonoresportatie’a conformarci-aglirappropriati-stand
industriali, cclinici; di-laboratorio e di:marketing.

2.1.4 Responsabiliid materia.di:ambiente; Salute € sicurezza

[2locdi:20AS ik codihre & YpRIS T yela cobirolO2 Yo RAZNNB odf S 1021LdS NaHErk 2y A
salute ! la: sicurezza: deicsuoi dipendenti, dei suoi clientil e delpubblico. Ciradoperiamo (per rispettdee tutt
disposizioni rilevanti per-garantire che cido avvenga.
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2.1 5 Rispetto/dellenorme

Ci impegniamo a fispettare tutte le-disposizionizeMil= GoA@S! UnLILI A O bnd A bl @ bido il
dichiarare itempestivamente emeticolosamentetutti gliceffetti:avversifdei farmaci. Tuititii nostricdipenden
devonoiimpegnarsi a:raggiungere-questo-obiettivo.

2.1.6 Registrazionisesattec.e complete

Al fine di ;garantireil il rispetto- di:/elevatii -standard cetici edevitare -violazioni-di- legge =dobbiamo,
individualmente ssia collettivamente - registrare r correttamentenle tnostrer operazioni. Astal riguardo,/tutte
operazionie transazionildevono-essere:

registrate tempestivamente; in manieraaccurata-e .completa;

autorizzate;

verificabili;

O2SNB Y dihi: O2yocd:QF GGAGAGE RSEfIl {20ASGLT

a valore:dirmercato;

Q& Ox Ox Ox x Ox

documentate. La relativa documentazione deve essere archiviata nel rispetto delle policy erdelle procedy
operative dellac Societa. Piuspecificatamente, per ogni operazione vi-deve essere:un adeguato supportd
documentale-che consenta; inognbmomento; la.coemgione:della: natura e«dellaragione-economica
RS dpdr-:Q2 LIS NF T A2y S o2 on OKSocefsd di :@SINKFA OkidA Ehilotions RSt N
controllo.

2.1.7 ComportamentoEtico

Comeiimpresa, cirimpegniamao>a-operare -eticamente:-Questa comprende ragirelinomodo professionale, on
e rispettoso-delledeggi e con-massima: integrita.

Percio Ci-aspettiamoche: Leiamantenga i piu alti lideélprofessionalita- e! di.ccomportamento: etico .quando
Ay SN 13 2@ O S arSri Kbt N rdedbd2aNTioAdel R QbhF FdilaNR et 021y thrf aNRD 9
agisconopper conto «della-Societa; iassicurare «che siano prese: misure: adeguate per s@st@aatenere -la
reputazione-etica della-Societa.

2.1.8 Principi aniconcussione e antiorruzione

Cilimpegniamo accondurre: b nostri affarimodo conesto-etico: e rispettoso-delle:leggi e ipertanto condanniamo
comportamenticcorruttivi-e pitringenerale comportamenti-non etici.

9 QpNBHEILI2-yh&a doalA ok thtict: RS e 1o LISNE 2oy ke £35S peR S totidis s{ci2 OA Sk S
le policy /Ati corruzione.-Eventualiiviolazioni:/delle: leggi agiruzione possona-comportare isanzioniiCivili e

penali siasperlaSocieta sia perizsingoli.

2.1.9 Concorrenza e antitrust

La concorrenza: e: la:degislazione: antitrust-tutelano lar liberta: di: iniziativa, economica: ; Taliideggi vietan
restrizioni-agli scambiccommercialthe rappresentano una-particolare condotta-chencoinvolge i concoriienti,
clienti o i fornitori- S hakd Yiye2ivo f0Q2i0.AS (hil ArD2 R ¢ Hed-ark-OdzNd» NB 0O K S
competitivo ed cefficiente.l Talicnorme cvietano glicaccordit restrittivi-dellac concorrenza; come:-adiesempio
pratiche concordate! di fissaziofeSoA- 2 LING:-I-dn b2, cSne b fraiNS e Q2 R2 616182202 Y §
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RS A1 c0O21y1O2 NNB YA Dc 9@ Sy libdzk b rhor @A 28 Fadik2 yoro s RS Ecb:§erfeS 3 3
quali atti penalmente rilevanti.che-possono risultare intsaze «diccondannanei-confronti-della-Societa-e dei
singoli.

Ciiimpegniamo a tispettare tutte le-leggirapplicabilivoltetaltutelarela.concorrenza-e lla legislazione antitrust

2.1.10 Trattamento! dicsostanze icontrollate

Lei dovrarrispettare ;scrupolosamente: tutte le-procedure: relativeral -trattamento e-al-magazzinaggio de
sostarze controllate. | Leil dovra-segnalare -qualsiasiccircostanza, dii-:cui Siaca «conoscenza oodiccui sos
concernente lil trattamentoimproprio; la-perdita oda distrazione di sostanze controllate.

2.1.11 Insider Trading

[ Qi OljodzAv@nii2 ¢ 2runbrk in@ Sy R Arih bocieR Aono@ilit NBzY S thAui Fehmybdoyid Al NJ
venditore siara conoscenza didinformazioni privilegiate.

Lei noncdovra utitzarel le informazioniche:hatottenutoe nel-corso del suo rapporto.didavoro:conla:Societa
operandoper-conto della stessa, al-fine: di.acquistarera vendere strumenti finanziari di -qualsiasi-societa co
si hannocoppud- esseretinteso-che:sibabbiamaziehi commercialip primache ltalifinformazioni: rsiano-rese
pubbliche. Leinon/dovra inoltre fornire ra -nessuno informazionil privilegiate -al/fine; di acquistare co-vend
strumenti finanziari.

2.1.12 Competitiveintelligence

Lei (potra cottenereirinformazioni suionostri cancorrentil utilizzando: ifonti-pubbliche. rTalivinformazioni-devono

essererraccolteninindp etico «© inrmaniera-tale -dacnonoviolare: leggi /o> 'obbligazioni> dii.confidenzialita. No
dovrai maiwutilizzare, o richiedere! ad -una:terza: parte tdi- utilizzare ' mezzi vietati otinoncetici; cosihad esen
mediante ffalse ddichiarazioniy dnganno;rifurto; cazioni sgionaggio, 2azioni ccorruttive; | alnfine di:ottenere
informazionissuinostri.concorrenti.

2.1.13(Corporate Responsibility

Ci iimpegniamo: a peecipare attivamente -e: armigliorare: la:/salute lebilnbenessere- delle .comunitaiiin cu
conduciamo:affari.

2.1.14Data’ Privacy

Raccogliamo, processiamo; utilizziamo» e:conserviamo informazionipersonali:(ovvero informazioni.che pos
identificare unapersona) in-aaein con!ladegislazione-applicabile.

Le informazioni: di natura-personaler forniter saranno wutilizzate solocperolo) scopoiiper cuit sono: state-fornit
sarannottrattate intmaniera confidenziale.

Le informazioni'di natura-personale mon saranno!pubblicate o rese-note a agssna; parte non autorizzata
(diversarda eventuali-consulentizo raltre- persone, societa,: 0-entita che-direttamente o indirettamente \controll
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sia ccontrollataco: siacsotto ibcomune rcontrolloldellaiSocieta) senzavil preventivo consenso del singolo, a
che non:sia previsto-dalladegge.

ReR2athditAnd: Y 20 rdbdzdvd SrecfuSon LIAG i N&=cAA 21y S @2 £ X intdeINB O F idzl ik 20y A

personalicchex O S @ AdnY 2%t O 2 X LINSY RSyl A pefcSal chdhpdd g 2 NR:LISINI, £ Q|I

politiche sul-personale erfirewall.

Alcune cdelleihformazionii diznatura: personale: checsonocraccolte elettronicamente; possonotesserectrasfe
conservate copprocease su sserverddislocati inlialtrizPaesi, de cuizleggi: sulla-protezione delleninformazio
possono-essere differentisrispettocaquellelitalianei Cicimpegniamo@a porrecdin: essere-tuttii-ragionevoli sforz
fine di assicurareche misure;equivalenti a qupHeviste in!ltalia: siano presenti- pergarantiresla protezione
delle informazioni.

Ulteriori disposiziohi.sono-contenute nelle:nostre procedure-di: Data privacy-e-dic-Dataretention.

2.2 CONELITIO DITINTERESSI

2.2.1 Accettazioneidicdoni; forme di intrattenimento eiciavori

La ‘Societartratteraninnmodonobiettivo /e iimparziale: tuttirizsingoli erle dmprese:contcui intrattiene rappo
commerciali.TTali relazioni: saranno:basate esclusivamente isuirloro, meriti, nei-migliori sinteressi della Soc
senza tener conto dicconsidezioni-estranee agli-affari.

Lo2:SINBYl S-S Wii:S010 20y cofubioney120& GaNdne dLI2of, & Q&1 Fayirdi AontO2-NINHZI A
prestiti e altre -simili-regalie potrebbe finfluenzare o/ sollevare dubbi sullarimparzialita: del beneficiario, oltre
violare lla/legge: Pertanto,-nessun dipendente dovraoffrire, ricevere; sollecitare od-accettare-.un‘dono-o fort
AyateNIn b Styod oS o iliiA che2ei pF @2 N e IS NEA 2oy dref s AbZno OKSiend Anchked?
indiretta, su.una transazione commeais.

Noy < @AcbbR2@NEB 0 051 1aF 20 NedzE o INBtie2nekoQ 050 did NBrordzy Q2/F TS NI |
degli atti dicortesia commerciale: generalmente caccettati: li donirchernonrrispondono aitale criteriordovran
essere:segnalati-conformemente a-quamdicato el presentecodice.

Ulteriori disposizioni possono essere contenute nellenormative; regolamentazioniclocali-che fissano:i requ
relativi alle-attivitd promozionalij di.formazione: e-alle ospitalitia operatori sanitari.

2.1.2 Attivita-esterne ecconflitti diinteresse

L2 Y SenRALIS YRSyl SISavoR dzNFoy i Sicadf2Q 2NI NG 250oRA ot b G2:NRZne[ S
alle attivitadellacSocieta.
9 Qeta@ASA kG20 @Syl ch Aot LINB @A 215, §abkdfihdQA d 2:2:02:yr& Syra 2

impiego-o-ativitda commerciale che possa in.qualunque:modo:contrastarecon le: attivita della nostra impresal.

Similmente, Leildovra inzognir circostanza evitare qualsiasi partecipazione;rinvestimento ' orassociazione ¢
Ld2- A @rkiderO2 1y @A R SINF e NG < sicheyi il SeNIEnFe R UN Biudid @ gfjuof-nei SnigliciiiBtéressi gelaS
Societa,c.come ad-esempio la proprieta-azionaria di fatto: nelle 'societa con ‘cui-a Societa: conduceo, ten
avviarecdegliaffari.
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2.3.1 Proprietarirdllettuale

GotoNRLINRKS Gk &« A yelinS 4 £ S b dindzb b1 Sée | Srivndzyfutoli S NNAWISabidzi A fehelol |
e i segreticommerciali.l La confidenzialita: dellacproprietacintellettualel dellaSocieta @ cruciale per-lsucces
della nostraimpresa e-deve-esseretigidamente mantenuta.

L Yoo O ki 2oneRi b@AR ek T A2y S0 R0 NBGBS i A 2o RS 6 Q dededprotatte f S

Ril f RANSKG & 20 0R Ao budzd 2NB sc2et RbficfoQidza 2cietyf 208 inckrdzd 20 NKd T 1

responsabilita- e persino: inr procedimenti penali. iPertanto rleei non - dovra utilizzare in -alcunp modo: propri
intellettuale chernon:apparyg:3 4l sbefif, bonz{a2 QRS GidbZio & Syl kata @ SNI - LINFOY |
quel determinato.uso.

2.3.2 Proprieta e confidendit delle informazioni

Leidovra fare ogni sforzo per salvaguardare le informazioni-confidenziali della: Societa.

Allo stessormodo,-Lei-non dovira mai-ricevere: né :accettaret da-altririnformazioni-e-materiali-contenenti seg
commerciali‘di;unconcorrente la cui digazione non sia stataautorizzata.

2.4 ROUTICHE DIAMBRIEGO

2.4.1Rapportildizlavoro

Ci impegniamo a-garantire:un-ambiente di-lavoro.in: cui tuttigli-individui sono trattati con:rispetto e dignita.
OAclingd Odzy 2:crR2@NL o S&&S NB» 2 1IS NI Sikigne inRgkado fdi» ainidvexkSle - gary

opportunita di impiego-e!diivietare qualsiasi: pratica: discriminatoria.cLaSocieta quindi si: aspetta: che tutte

relazioni interpersonalinel luogo dilavoro sianocefficienti e senza parzialita, pregiudizi-e molestie.

2.4.2 Selezionedel-personale:ercarriera

La ‘Societasirpropone di-assumere glivindividui -che sonoimaggiormente: qualificati-perrla ptivitdaeadli
FSi& GANS bk ol B2 NRI IOd NNR 1S NI s nQ Acyelic SING/20ranRSIE £2Q ACY LING
avverra.conformemente alla legislazione:esistente e le politiche interne.

2.4.3Salute eisicurezza

La‘Societaisiimpegna a fornire unambiente: dilavoro sicuro e sanotpentutti colorochedavorano:nella ng
impresa. Leildovra-seguire attentamente tuttadruzioni inrmateria’di sicurezza € le procedure :adottate:dalla
Societa./Inoltre si dovra: assicurare: che e attivita da Lei-svolte siano conformi alle:disposizioni-relative a
ambiente i lavoro sicuro e sano.

2.5 COMPUTE RsNEAIL EPROLITICHEDINGOMUNICAZIONE
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[2locdi2 OA Sl oK cp@itiche oA A il 20 d2 £ AG AOKSonALISOAFAOKSIH A Y
sistemi ccmnessi, «diiinternet,d dei.csociahimedia;ideicdocumentitelettronici, .delle «firme: relettroniche; dellg
S EnSFe21y1d cith Sl peSonR Sdeit 1S d-Svbiteidil LeliifoEazoyiilachiviat neilsiStérndi delzzSaciet®
sonodirproprietaldellacSocieta.

2.6 RELAZIONDEON ARPUBBLICAIAMMINISTRAZIONE

Come indicato nel precedente: paragrafo .2.1.8. ABmnibery -and_Corruption, cirimgeiamo-a-condurre inostri
affari in modoconesto etico e-rispettoso delle leggi-et pertanto-condanniamo comportamentitcorruttivire piu

35S N (f0rSimeO20YnLd2e NIk koY S yaltiholary 20907108 G A OADe pteSaNInd !y ZielleLIl N

interazionicon la/Pubblica Amministrazione.

Le relazioni conoperatori: sanitari, funzionari. governativiceril.cconferimento di incarichi-a intermediari (possq

comportare:situazioni dirischio.

9 QrotLINR A D A2 ctt 2F F-NRNB e, Srvi2 o beOOS G Gike NB ticljedziud @itk favérdvoled S

trattamento conrriferimento-a;qualsiasi/relazione con laPubblicas Amministrazione. Pertanto:

d- il personale della Societa, gli-cagenti e gli intermediari-devono rispettarele leggi; le regolamentazioni e le
policy € procedure internedellacSocieta

& & prabito offrire doniincdenaro orin natura apubblici ufficiali; responsabili di-pubblico-semvizio, dipendent
della'Pubblica: Amministrazione; sialitaliani che: esteri, e airloroparenti; con-lo scopo-di ottenere un
trattamento di favore;

o le donazioniin'denaro o imatura sono disciplinate-da procedure«interne;

o gli incarichi-a operatori-sanitari-devono:essere iconferiti-in'conformita a leggi, regolamenti.e alle policy
procedurecdella: Societa;

- é proibito influenzarerimpropriamente-decisionitdi terze parti, comprendenti pubblficialf, incaricati di
pubblicoservizio; funzionari o dipendenti della:PubblicarAmministrazione;.con poteridecisionali per la
PubblicastAmministrazione;

- é proibito effettuare direttamente orindirettamente qualsiasi delle seguenti-azioni-durante una
negoziazioB ¢ ‘R A cob FEHINRA O 2:yazidnd o ndl'dzoido B A Orlont oYY kiy A&l N> T A 2
PubblicasAmministrazione:

- LINE Y R SNBeraAoye 0 O20yr& ApRSINE: A 2ey0S /0 20mhINR L2 NNBo 2 LILI2 NI
avvantaggiare! dipendenti-della;Pubblica Amministraziorieobotpersonale;

- offrire 0 in alcun'modo fornire omaggi;

- sollecitareco-ottenererinformazioni-riservate @l dilla; di quanto:consentito dalla legge;

- assumere precedenti dipendenti:dellaPubblicarAmministrazionel (e/o-loro parenti)-=che hanno
direttamente jpartecipato:alle negoziaziccommerciali tra la’ Pubblica-/Amministrazione eda Societa.
Tali restrizioni: sono-regolate:anche:mediantel la definizionerdi limitbtemporalidivigenza-diitali divieti;

- offrire contributi e/o donazioni: a partiti politici, societa-o entita'pubbliche e alcandidati politici.

Inoltre nelcasorinicuisichiedessima @ consulentito altririntermediariidi agirecpemnostro icontoneiconfro

della Pubblica” Amministrazione,>dobbiamolrictéee a itali cconsulenti- e€dintermediari d:rispettare le
nostre jpolicy-e procedure.
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con larPubblica Ammtrazione sse possano:insorgere: eventuali-situazioni-diiconflitti di-interesse.

3. SEGNAULAZIONI DISSOSPETINEMOLAZIONGE DB UTHE HEAZIENDALI
3.1 POUITICAIGENERALE

Comeparteldeb propriorimpegnosargarantirercomportamenti etici-ellegali,cla: Societata adye tutti i suoi
RAAISY RSy Gkt ekd2 NIk Ye2ictalgfaf:Q b Synk A 20y SesceRSEfcknen{e 20AS G L
violazioni «dildlegge; «delrpresente codiced o pdicprocedurer.operative ey policydaziendalitdaliparte: dii qualg
dipendente corrappesentante cdellas Societa.- Lei dovra: presentarsiz senzazindugio-con taliinformazioni ser
Ev@ SoNJ INFK A idzhiNR 2 poddS NI f QAR SylcAdlet 2 €1 LRAAT A2y S RSt
La ‘Societa rtrattera-le informazionifornite inomodo- confidenziale;centroiii limiti:in: cuirlal confiiténgia
O2 Y ildte GoA O AR S ic02 Vo indzy ke ap@bpfiadzd F T A2y S S dzy QAYREIAYS ||
La ‘Societasifsforzeracinaoltre di-iassicurare che -nonrsia presa alcuna misuraidipunizioneroodi ritorsion
confronti di chiunque fornisca: tali informazioni,c e-che -nessuna:soffra alcun. prégiindizonseguenzac-della
segnalazione feffettuata in.buona-fede.

Qualsiasi formal di ritorsione-nei confronti'delsingolo, che,inbuona fede; lsegnali:una violazione didlegge @
presente Codiceetico o di procedure-operative-e-policy-aziendali, o neb confrani dil :bO-2£ /1 fnka06r2 NI
sullaviolazionesegnalata; sara considerata-come, una violazioneaiprincipi.contenuti in_questoCodice etic
Saocieta nnonttollerera -tali ccomportamenti eu.qualsiasioazione del-rgenere: dovra- esserel immediatame
segnalata-e sartrattata secondo-la procedura-disciplinare della Societa.

Laddove uunaviviolaziene- coinvolga attivitat potenzialmente, icriminali; Jla--mancata/.segnalazione -potra es
NSy <dzill Ei Zpgel cAme & Siyfdehza R A0 B£8R ST peO21Y SrpbrOljadzA -Ségtefazfdng. |

3.2 LAFRROCERURASDIISEGNANAZIONE

| dipendenti cdevonor riportare; qualsiasitinformazione di -potenziale: violazione cdétecetico -al pproprio
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responsabile: e/0-al Direttore-Generale, e/o-Responsabile delle:Risorse-Umane e al Legal:&Compliance Officer

Cioche érimpartante & .che leiriportile violazioni alla lororattenzione.

3.3 INDAGINE

Le segnalazioni di-sospette attivita illegali-saranno immediatamente esaminate a-fondo> e-innmodo: imparz
sotto la supervisione dekLegal & Compliance:Officer e dpplicabile’del Responsabile ldelle-Risorse dmane
[QAY R 3 Ayl Sere LRGN con Acyb Of dzRSNE: ¢ Ay 8 NBA & Sn 102 yoneti§ L
possono-avere asservatoil-presuntocomportamento. o averne-avuto  altrimenti conoscenza:n Ciaseano d
0202 LISININB ey St f QAYRIFIAY SO

3.4 SISTEMAIDISCIRPLINARE

In casoddivviolazione-deir principircontenuti' nelpresente’ Codice, Etico, ‘@ipgnemministratori, -sindaci
fornitori, e terze rparti -sarannocsoggetti a ‘misure cdisciplinaricinfconformitaza leggi:e:regolamentaziq
applicabili.
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e deidettaglidepresente.Codice tEtico.

Cudz( GiAcenA conR ANRK S Vil Advidi2ye2e <NBacLI2iy @k, oA frAcsn@ A doranthey (RA DA
condotta etica-e rispettosa-delladegge: Essirhannovil dovere idi assicurare dhmantenimento ditalilstandard 1
loro areacdi reponsabilita-e di:prendere misureladeguate:qualora cio nonssiverifichi.

Inoltre, ciascuno- énindividualmente sresponsabile del-rispetto-diytalic principive: dovracrichiederenchiarime
gquando-appropriato.

p. D HIG CAMPUAJCE HATIANE ] ALCObNT 9 POSTI SLIETHDQICADELIOREARC DOWGILENEA t h { ¢ !

Sonosstatidstituiti;qualicanali informativi: da 'utilizzarsi per-la:segnalazione di-potenziali-violazioni: del-prese

[2RAOS: 94X OR T cofid 9 KA Qa2 A Yy OSciah2 0t AyS S Af

Nel seguito-sonoiripdrl: (G StrofoS peAl &l NHzl A 21y Kom bISINIHE Qdzi ActiA-Told2 (o RS ¢

MY F2 NN EGAD 2ok adAdodzid 2 REEf QhNBFYA&AY2 RA £A3IAf Ly
1) EthicscComplianceHotlireecanalettelefonico

La‘Ethics Compliance Hotline € accessibile.componendo il seguente-numeri28Do.
Do vk BSING | & 02 £0lekidr20 dA 000y S @ikn3 A 20" NE Ik @ GNIeb200RE @
800-824-6984.
Unawoltassceltaclalingua, ssirsentira unsmessaggio: preregistrato-standard.-Aspettare isinocarguande mon si
collegati-ad .un operatore.
Comunicare a2 IS NI () 2 NB =1 dIS Nd rljedzb £pS rbid A SY R &A £ 32N> S ]
L'operatore potrebbe farlecdelle.domande-e ke darail numero-di reportiedhPINIcheisolo vei saprete.
L'operatore! Le ichiedera di:sceglieresuna dellertre persone nellorganizzazione iche» potrebbero ricevere |l
rapporto. Questo: significa che rsaretei voi'@a decidere chiriceveraril rapporto: della sua:chiamata ie/-quind
portera aitermine.

2) EthicscCompliance Hotlirecanale internet

LaEthics Compliance Hotline € accessibile attraverso il sito:web iac.ethicspoint.com.:Questa: servizio € forr
da unprovider-egrno indipendente (Navex Global). Anche-tramitetil sitoowebviene garantita:per/tutte le
segnalazioni ricevute laimassima:riservatezza ed € possibile presentare segnalazioni anonime.

3) L'Organismoldi Vigilanza haiistituitoopropri canali-disegnalazioner perr-prevenire ipotenziali
comportamenti illeciti-e individuare potenziali-violazioni.

Gliiindirizzizdell'Qrganismo disVigilanza sona:iiseguenti:

Email:odv@mundipharma.com

Indirizzo dijposta:

MundipharmarPharmaceuticals s.r.I

ViaF. Turati ni40

20121¢ Milano

c.a.OrganismaidiiVigilanza

(eSe¥ia @dzbioflelindagrk &Se sRibvEEeS rshoyRE BANA de@p@2EeicSticcdXzaR208 & a

Vigilanzaiinformera! il Consiglio dinAmministrazione znella: relazione -seeesiie informazionir trasmesse
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riguardano il ccontenutod della-segnalazionel-e ale-azioni: intraprese ~da: parte ‘della:Societaita seguito d
segnalazione.

6. COMUNICAZIONE DEIDCODICE

Il presentecCodice;-0ggetto diapprovazione daparte del Consigliordi-Amministrazione,: & pootaisceiza
di tutti coloro con:cuilaSocietarintrattiene relazioni.

Unacopialdel presente-:Codice € inoltre-disponibile isul sitorintranet e internet.della:Societa.

7. STORIADELEE/REVISIONI

Version/No. | Descrizioneldei.cambiamenti

2 Aggiunta cdelle:sezioniusu dleggpplicabili, insider trading; ccompetitive: intelligend
corporate responsibility/ datarprivacy; sistemacdisciplinare.-Revisione sezione su
e Correttezza- ealacsezione:(Registrazioni:iesatte repcomplete.itinseritala-segnal
Fifof:-QhoNBIF oA Y 2 la Rdzione Kdaurficazyohickdeb Codice: ‘Rimoss
dichiarazioneidel dipendente.;Aggiornamento-e formattazione-generale della polig

1 New jpolicy
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D.LGS. 231/2001

Allegato 2:
IL DECRETO LEGISLATIVO 231/2001
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ornato alla data del 30 luglio 2020

Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231

"Disciprkeapodehbalit”™ amministrativa dell e pers
prive di personalit”™ giuridica, a norma dell Earti
pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 140 del 1

I L PRESI DENTE DELLA REPUBBLI CA

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione;

Visto | Earticolo 14 della |legge 23 agosto 1988,
Vi st gl i articolsietieEmbré&4260606D]l anle@®®, 2¢he del
me s i dalla sua entrata in vigore, un decreto |
ammi ni strativa delle persone giiurprdiiwihedie per d @
non svolgono funzioni di rilievo costituzionale
Vista | a preliminare deliberazione del Cdorlsi gl i ¢
Acqui si ti [ par er.i del l e competent. commi ssi oni
deputati, a norma dell Earticolo 14, comma 1, del
Vista | a deliberazionet adteal nConsai grliiuonidoenie Miieni s2t r
Sull a proposta del Ministro della giustizia, 0
del | Eartigianato e del commercio con | Eesterd,

tesoro, del bilancio e della programmazi one ecorl

E m a n a

il seguente decreto |l egislativo:
Capo |
RESPONSABI LI Té& AMMI NI STRATI VA DELLEEN
SEZI ONE |
Principi generali e criteri di attribuzi
Art . 1
Soggti
1. 1 presente decreto | egislativo disciplina | @
reato.
2. Le disposizioni in esso previste si appl i ca3g
associaaziheniprive di personalit”™ giuridica.
3. Non si applicano all o Stato, agl i ent i pubbl
ent i che svolgono funzioni di rilievo costituzid
Art . 2

Principio di | egalits
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1. LEermptue rmesmer e ri tenuto responsabil e per un f
ammi ni strativa in relazione a quel reato e |l e 1el
entrata in vigore prima della commissione del fatt
Ar 3 .
Successione di | eggi
1. LEente non pu, essere ritenuto responsabile per
reato o in relazione al gual e non — pi% previsgta
condanma cessano | Eesecuzione e gl effetti giur/id
2. Se la legge del tempo in cui ~ stato commess|o
di sposi zioni sono pi% favorevoli, salvo che sia]|in
3. diesposi zioni dei cCommi 1 e 2 non si applicano| s
Ar t . 4
Reati commessi all Eestero
1. Nei casi e alle condizioni previ sti dagl i artic
Sttadn |l a sede principale rispondono anche in relagi
proceda | o Stato del l uogo in cui ~ stato commesso
2. Nei casi i n cui l a | egge prevddcd rohedaeilll ac gli pleswt
contro | Eente solo se |l a richiesta =~ formulata anc
Ar t . 5
Responsabilit” dell Eente
1. LEente =~ responsabile per i reat.i commessi nel
a) da peirwsesnteoncchef rnzi oni di rappresentanza, di an
unit”™ organizzativa dotata di autonomia finanzilar
fatto, |l a gestione e il controll o dell o stesso;

b) pkka sone sottoposte alla direzione o alla vigi art
2. LEente non risponde se |l e persone indicate nel
Ar t . 6

Soggetti i n proosdiezliloonediapoircgaalne zezazi one |de
1. Se il reato  stato commesso dalle persone indi
prova che:
a) | Eorgano dirigente ha adottato ed ebdfi cmvpdemeén
organizzazione e di gestione idonei a prevenire|re
b) i compito di vigilare sul funzionamento e I|Eo
affidato a un orglaniasimonoenli | Porntee idatiatimi zi ati va e
c) | e persone hanno commesso il reato eludendo fir a
d) non vi ~ stata omessa o0 insufficiente vigilanza
2. I n relazione all Eestensione dei poter. del egat.i
a), del comma 1, devono rispondere alle seguent.i e
a) individuare |l e attivit”™ nel cui ambito possono
b)revedere specifici protocol | diretti a progr amn
relazione ai reati da prevenire,;
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c) individuare modalit”™ di gestione dell e risorse
d) vperdeere obbl i ghi di i nformazione nei confronti
| Eosservanza dei model | i ;
e) introdurre un sistema disciplinare idoneo a §gan
2bi s. Idimocdueil lail | a |l ettera a) del comma 1 prevedon:
a) uno o piY¥ canal:. che consentano ai soggett.i i n
tutela dell"integrit?ed del | "ent e, seignal a=miemmsii diend
decreto e fondat e su el ement.i di fatto preclis
gestione dell "ente, di Cui siano venut.i a conosjce
N servatezza dell '"identit”™ del segnal ante nell e| at
b) al meno un canale alternativo di segnal azi one| i
del |l "identit”™ del segnal ant e;
c) i di vriiett or diiome tda diiscri minatori, diretti ol ir
collegati, direttamente o indirettamente, alla seg
d) nel sistema disciplinare adottato iaichkiensioldall
di tutel a del segnal ant e, nonch® di chi effettua c
2t er . L'"adozione di mi sure discriminatorie nei co
commai 2 pu, essere denunciata all'lspettorato |[na
competenza, oltre che dal segnalante, anche dall"'o
2quater. (! |l icenziamento rnittoorsseigmnoal @antdeée s cr inmilnl aot
mut ament o di mansi oni ai sensi del | "articolo 2103
di scriminatoria adottata nei confronti deht segemrsic
all '"irrogazione di sanzioni di sciplinari, o a djem
segnal ante ad altra misura organizzativa avente e
suessi vi alla presentazione della segnalazione, |[di
segnal azi one stessa.
3. I model | i di organizzazione e di gestione pojss
sull aibazodi di di comportamento redatt.i dal |l e ass
Mi ni stero dell a giustizia c he, di concerto con i
osservazioni sulla idoe&tiit.” dei modelli a prevenir
4 . Negl i ent i di piccole di mensioni i compi ti i n
direttamente dall Eorgano dirigente.
4bi s . Nell e societ”™ di capitald] i col | ecgoina rsoil N doa
gestione possono svolgere | e funzioni del |l Eorgani s
5. € comunque disposta |l a confisca del profittoj|ch
Art . 7

Soggseatttioposti all Ealtrui direzione e made
1. Nel caso previsto dallEarticolo 5, comma 1, | et
resa possibile dallEinosseltuaamaa degl:i obblighi |di
2. I n ogni caso, ~ esclusa | Einosservanza degl.i
commi ssione del reat o, ha adottato ed efficacement
idoneo a preveanieedirequel [de!l v ar isfpi cat osi
3. (! model |l o prevede, in relazione alla natura e
svol t a, mi sure idonee a garantire | o svolgimenti|o
tempestivamente situazioni di ri schio.
4 . LEefficace attuazione del modell o richiede:
a) una verifica periodica e | Eeventuale modifica
prescrizioni ovvero qEEamndaninzazvemgomo n@ut &meé n t
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b) un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il
Art . 8
Autonomia delle responsabilit”™ del ||
1. La responsabilit”™ dell Eente sussiste anche quan
a) | Eaetadowme ndeml r stato identificato o non ~ imput e
b) il reato si estingue per una causa diversa dall
2 Salvo che |l a |l egge disponga diversament e, non ¢
per un reato in prelvdasitand aalsuualesponsabilit”™ e| ||
3. LEente pu, rinunciare all Eamnistia.
SEZI ONE I 1
Sanzioni in generale
Ar t . 9
Sanzioni ammi ni strative
1. Le sanzioni per gl i | Iseocniot:i ammi ni strati vi di p
a) |l a sanzione pecuniari a;
b) |l e sanzioni interdittive;
c) | a confisca;
d) | a pubblicazione della sentenza.
2. Le sanzioni interdittive sono:
a) | Einterdizione dall Eesercizio dellEattivit"™;
b) |l a sospensionautoorl aza=zivorcia, dleildenze 0 concles
del |l Eillecito;
c) il di vieto di contrattare con | a pubblica ammi .
servizi o;
d) I Eesclusione da amgtwviobatzi omisusgsindainze almeavent| ca
e) il di vieto di pubblicizzare beni 0O servizi
Ar t . 10
Sanzione amministrativa pecuniari a
1. Per | Eillecito amministrativo dipendente da 1 ea
2. slamzione pecuniaria viene applicata per quote]| il
3. LEimporto di una quota va da un minimo di |I|ire
di lire tre milioniNdRJalore in euro 1549. 37
4. Non  ammesso il pagamento in misura ridotta.
Art. 11
Criteri di commi surazione della sanzic
1. Nell a commi surazione della sanzione pecuni arji a
dell a gravitgr adlel dfedtl tao,r ede@lonsabilit” del | Eentle
attenuare | e conseguenze del fatto e per prevenire
2. LEi mporto della quota ~ fissato Isiultlel bEsrt aledl
assicurare | Eefficacia della sanzione.
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3. Nei casi previ sti dal |l Earticolo 12, comma 1,
euro 103. 29, NdR] .

Art . 12
Casi di riduzione della sanzione

1. La sanzione pecuniaria ~ ridotta della met?
[ valore in euro 103291.38, NdR] se:
a) | Eautore del reato ha commesso il fatto nted
vantaggio o ne ha ricavato un vantaggi o minimo;
b) il danno patrimoniale cagionato  di particol
2. La sanzione ~ ridotta da un terzo alla met"”
grado:
a) | Eent @ nhtagrmriad avemitteo i | danno e ha eliminato |
si ~ comunque efficacemente adoperato in tal ser
b) = stato adottato e reso operativo un model |l
vei ficatosi
3. Nel caso in cui concorrono entrambe | e condi
ridotta dalla met”™ ai due terzi
4 . I n ogni caso, l a sanzione pecuniariaromwmonlnogre9.
NdR] .

Art. 13

Sanzioni interdittive

1. Le sanzioni interdittive si applicano in rel
ricorre almeno una dell e seguenti condi zioni
a) | Eente ha trat tloevdaanlt er eeantto tun epriof irtetaot od i~ rsi
apicale ovvero da soggetti sottopost.i all Ealtrui
determinata o agevolata da gravi carenze organi 2
b) in chepadione deglii il 1l eciti
2. Fermo restando quanto previsto dall''articolgdg
inferiore a tre mesi e non superiore a due anni
3. Le sanzioni interdittive odoon 1s2i, apopriniac alno nei

Art. 14

Criteri di scelta delle sanzioni

1. Le sanzioni interdittive hanno ad oggetto |
giudice ne determina il tdipoati | melduEart i call d all
dell e singole sanzioni a prevenire illeciti del
2. 1 di vieto di contrattare con | a pubblica a
contratt onaot ea admentienrimgit r azi oni . LEinterdizione da
ovvero | a revoca dell e autorizzazioni, |l i cenze d
3. Se necessario, | e sanlziioatie indregidurnttadamentpe.s s ¢
4. LEinterdizione dall Eesercizio dellEattivit?"
ri sulta inadeguat a.

Art. 15

Commi ssario giudiziale
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1. Se sussistonoEaipppreamppostidi paama sanzione int
del |l Eattivit” dell Eente, il giudice, in luogo dgl |l
del |l Eente da parte di un coantnai sdsealrlia poeera uinn tpeerndiio
applicata, quando ricorre almeno una dell e seguent
a) | Eente svolge un pubblico servizio o un serviz
grave pregiudi;zio alla collettiwvit
b) I Einterruzione dell Eattivit”™ dell Eente pu, pro
economiche del territorio in cui ~ situato, rileva
2. Con |l a sentenza <c¢che dits'poniel | @i updriocsee ciuzd ioma i
commi ssari o, tenendo conto della specifica attivit
3. Nel | Eambito dei compi ti e dei poterie ilnke fcfaitci
attuazione dei model | i di organizzazione e di cont
Non pu, compiere att. di straordinaria amministinaz
4. 11 profitt o uderoinea ndted |dtaaltita vpirtosevi ene confi sfca:
5. La prosecuzione dell Eattivit?’ da parte del CoO
del |l Eattivit”™ consegue all Eapplicazione in via def
Ar t . 16
Sanzionttiwmeemngplicate in via defipni!H
1. Pu, essere disposta | Einterdizione definitiva
di rilevante entit?’ ed — gi” stato condaninzaitoonje
temporanea dall Eesercizio dell Eattivit?"
2. (! giudice pu, applicare all Eente, in via dlef
ammi ni strazione ovvero del di vieto di pulabll iac isz zeass
sanzione almeno tre volte negli wultimi sette anni
3. Se | Eente o una sua unit”™ organizzativa viene s
o agevolare | a commissione di re@agponsnabridliazi ohes
| Einterdizione definitiva dall Eesercizio dell Eatti
Ar t . 17
Ri parazione dell e conseguenze del]| r
1. Ferma | Eapplicazi ona&naieddie ismtneri dintit ipeec umarmar§g ie
dichiarazione di apertura del di battimento di prin
a) | Eente ha risarcito integralmente il damnoveehsz:
si comungue efficacemente adoperato in tal sens
b) | Eente ha eliminato | e carenze organizzative]/|ct
di modelli organizzativi idoneicaadaopgievenire reati
c) | Eente ha messo a disposizione il profitto cons
Ar t . 18
Pubblicazione della sentenza di conc
1. La pubblicazione della sentenza di condannal p
applicata una sanzione interdittiva.
2. La pubblicazione della sentenza avviene ai S e
affissione nel comune ove | Eente ha | a sede princi
3. La pubblicazione del lcanxedtileemraa deds egg widtia,e,a ac
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Art. 19

Confisca
1. Nei confront.i del | Eent e sempre dispost a, cljon
del reato, salvo che per | a parot e acthea psua,l ves sierda rri
i n buona fede.

2. Quando non possibile eseguire |l a confisca J|a
denaro, beni o altre wutilit”™ di wvalore equivalente
At 20
Rei terazione
1. Si ha reiterazione quando | Eente, gi condanpat
da reato, ne commette un altro nei cinque anni suc
Art. 21

Pluralit”™ di il 1l eciti
1. aQWo | Eente responsabile in relazione ad uUna
omi ssione ovvero commessi nell o svolgimento di un
pronunciata sentenza iama hlea noan zdiednenipge vwani asrii aa ppp
aumentata fino al triplo. Per effetto di detto aur
essere superiore alla somma dell e sanzioni appl ifca
2. dNesi previsti dal comma 1, guando in relazi one
| Eapplicazione delle sanzioni interdittive, si app

Art. 22

Prescrizione
1. Le sanzionprasmminvehpanhelVveteirmine di cinque ann
2. I nterrompono | a prescrizione |l a richiesta di a
del |l Eill ecito amministrativo a norma dell Earticol o
3. ePfefretto della interruzione inizia un nuovo pejri
4. Se | Einterruzione avvenuta mediante | a conte
prescrizione non corre fino al croemednefoi nins cceuii |Ip agsis

Ar t . 23

Il nosservanza dell e sanzioni inter|di

1. Chiungque, nello svolgimento dell Eattivit”™ dell E
interdittiva trasgredi scealaigl saonbbbnigho mi aur @j vi
sei me s i a tre anni
2. Nel caso di cui al comma 1, nei confronti del |
commesso, S i applica | a sanzi one a@ammicreindtor aqtuiovtge
profitto, a norma dell Earticolo 19.
3. Se dal reato di cui al comma 1, |l Eente ha tratt
diverse da quelle in precedenza irrogate.

SEZI ONE 1 11
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Resphinlsiat ™ ammini strativa per reati previ
Art. 24
I ndebita percezione di erogazioni, truffa in danno
consegui mento di erogazioni pubadtocbedi fundenti gfp
nell e pubbliche forniture
1. I n relazione all a commi sbsiiso.he3rldéteB568el 680i-bidd Mme
e 6t4e0r se commesso in danno del hbo’séeéaEoropea, ade|lro
applica allEente |l a sanzione pecuniaria fino a ¢in
2. Se, in seguito alla commissione dei del i tti di
entit” o  deri vateo gurnavdarnno sdi aperitiiccaollaa sanzi o
guot e.
2bi s. Si applicano all dente | e sanzioni previste &
cCui all éarticolo 2 della I egge 23 dicembre 1986, n
3. Mesi @revisti dai cCommi precedenti, si appliclanit
|l ettere ¢c), d) ed e).
Art-bi 34
Del i tti informatici e trattamento 1
1. I n relazione all a c otmint csltsie mauleGtlie-quidedribeé s,-dBHEBH
ter ,-qu@alxber-quei ngdI5 e s del codice penal e, S i appl ijca
cinguecento quot e.
2. I n relazione alla commi s-guaine6gds nqgdeéleist tdiel diclod
applica allEente |l a sanzione pecuniaria sino a ftre
3. I n relazione alla commi sBi®onguidk@uided idel dodic
guanto previstoedahtEadieiccelto Ddé&rdelcapi di frodpe i
ente pubblico e dei delitti -déggei2hls$etaremicoe 020l
all Eente | a sanzione pecuniaria sino a quattrocent
4 . Nei casi di condanna per uno dei del i tti i ndi c
dal |l Earticol o 9, comma 2, l ettere a), b) ed e). N
applicano | eivangiewnistiatealdi Earticolo 9, comma |2,
dei del i tti indi cat. nel comma 3 si applicano | g
d) ed e).
Artte24
Del i tti di iczZzaianal it organ
1. I'n relazione alla commissione di t a-bu s pt edre 6e @d6e3l
del codice penale, ai del i tti commessi a vbviad emvdwesri
al finel adrie algkavtot i vi t~ del l e associazioni previis
dall Earticolo 74 del testo unico di cCui al decl e
applica | a sanzione pleeuqquatrée.a da quattrocento a n
2. I n relazione alla commissione di taluno dei de
sesto comma, ovvero di cCui all Earticolo 407, C O mm:
appl i ca pae csuamizaroinse da trecento a ottocento quot el
3. Nei casi di condanna per uno dei del i tti i ndj] cé
dall Earticolo 9, comma 2, per una durata non infer
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4. Se | Eentergannazatavanvteéne stabil mente utili zz
0 agevolare | a commissione dei reat. i ndicati nei
dal | Eesercizio del | BBat tcioumma™ 3ai sensi dell Earti ol
Art . 25
Pecul at o, concussi one, i nduzione indebita a dar
1. I n relazione alla commissione dei del i t thii sdidled t
codice ppphiea ka sanzione pecuniaria fino a duece
i fatto offende gl i nteressi finanziar.i del | 6Un
articol i 314, pri méo ceompeaal 216 e 323 del cod
2. I n relazione alla commi ssitoenre, dceoimndae I1i,t t3i2 1d,i |3c2L
codice penale, si applica all Eente |l a sanzione pec
3. I'n relazione atta dommussiaghe aeitidel.i 31bd,s |31
guando dal fatto | Eente ha contseerg,ui d @mguana t2er o3el 93 20
codice penale, si applica ahl Behbeehtosgunbtene pec
4 . Le sanzioni pecuniarie previste per i del i tt]i
delitti sono stati commessi dalilse persone indicate
5. Nei casi di condanndi pati unei deomuohiel 2 e 3, s é
dall " articolo 9, comma 2, per una durata non i nfe
stato commesso da uno dei soge@e¢ttiradia)cuie Pplhr' anai
anni e non superiore a quattro, se il reato = s[ta
l ettera b).
5bi s. Se prima della sentenza di priprad ewvadar k| «
delittuosa sia portata a conseguenze ulteriori)|
responsabili ovvero per il sequestro dell e sommg
cd hanno determinato il reato mediante | 'adozione
reat. dell a specie di guell o verificatosi, l e sjlan.
2.
Art-bi 35
Fal sitétda,n imncarte di pubblico credito, in valor
1. I n relazione alla commissione dei del i tti prilevi
pubblico credito,stirrumealtor io &iegmol Idd e iiconosci mer
sanzioni pecuni ari e:
a) per il delitto di cui allEarticolo 453 la sanzi
b) per i delitti di cui aglbni aritachbinod4dd4ci AG0eeced
c) per il delitto di cCui all Earticolo 455 |l e sanzi
e dalla lettera b) in relazione allEarticolo 454,
d) peditti di cCui agli articoli 457 e 464, secondc
e) per il delitto di cCui all Earticolo 459 le sanzi
f) per il dedlid t4o64, pruimalddmama, cla sanzione pelcu
f-bi s) per i del i tti di cui agl:] articoli 473 e 474
2. Nei casi di condanna per uno deédD, débilttua7di ecdi
penal e, S i applicano all Eente | e sanzioni intefr di
superiore ad un anno.
Art-bis. 1
Del itti contro | Eindustria e il <clom
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1. In relazione alliltat icoanomtsrséo ohEi mMedstdri a e il C (

applicano all Eente | e seguenti sanzioni pecuni ani e

a) per [ del i tti di cui A4glrhi qadtlifcollia Slaxn,zi Dhe,

cinguecento quot e;

bper i delitti -Wiscaib5h4qlliaagsdnziobne 5d&8cuni ari a |fi

2. Nel caso di condanna ©per [ del i tti di Cui al |

interdittive previste dall Earticolo 9, comma 2.

At .-t 25
Reat i societar:i

1. I n relazione ai reat.i in materia societaria |pr

pecuni ari e:

a) per i del itto di false comunicazi oni s asnozciioanl ei

pecuniaria da duecento a quattrocento quot e;

abis) per il delitto di fal se c¢dmwsnidced z icoondii cseo cagiiav

pecuniaria da cento a duecento quot e;

b) per il delitto diprfealise ocamuniE@aazi cmwi os @621 i

pecuniaria da quattrocento a seicento quot e;

c) |l ettera abrogat a;

d) per | a contravvenzione di falso in prospett ol

sanzione apedaumrcieat o a centotrenta quot e;

e) per il delitto di falso in prospetto, previsfgto

pecuniaria da duecento a trecentotrenta quot e;

f) per |l a contravvenzioneomunifadzsiidadni ndcdlllee r=d aizd

dal |l Earticolo 2624, primo comma, del codice civil e

g) per il delitto di falsit”™ nelle reliagt@ndalol e

2624, secondo comma, del codice civil e, |l a sanzi on

h) per il delitto di impedito controllo, previsto

pecuni ar i antdoat tcaemttao qau octee ;

i) per il delitto di formazione fittizia del clap

pecuniaria da cento a centottanta quot e;

) per il delitto di indebdah!| Easti takbo@é268edelorc

pecuniaria da cento a centottanta quot e;

m) per | a contravvenzione di il l egale ripartizi one

civile, |l a sanzionet pectuai Qqudotaeda cento a cent

n) per il delitto di ill ecite operazioni sul |l e

dal |l Earticolo 2628 del codice civile, |l a sanzione

0) per il delittadidioogeracziredi toni prpgewvwi sto |da

sanzione pecuniaria da centocinquanta a trecentotr

p) per il delitto di indebita ripartizione dei be

cogicivile, | a sanzione pecuniaria da centocinguar

q) per il delitto di illecita influenza sull Easse

pecuniaria da centocinquanta a trecentotrenta quot

r) perttao diel aggi otaggi o, previsto dall Earticoll o

comunicazione del conflitto-b'dEid'ebre@siiicprev'/ivsi;ﬂm,n

da duecento a cinguecento quot e;

s) pern ididelsittattol o all Eesercizio delle funzioni d

2638, primo e secondo comma, del <codice civile, || a
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sbis) per il del i ftondi casifupremeéestiadpti vatzo |co
|l a sanzione pecuniaria da quattrocento a seicent
del | ' ar thiicsoldoel26c305di ce civil e, laa geanzirocenpec gmioa
altres3® | e sanzioni interdittive previste dall"'art
3. Se, in seguito alla commissione dei reat.i di cu
|l a sanzione peduniuarit@r zoaument at a
Art-quaber
Del i tti con finalit”™ di terrorismo o di]| e\
1. I n relazione alla commissione dei del i tti avien
previsti dal ceogdgic es ppeecniadlei ,e sdialdpeplli cano al l Een|te
a) se il delitto  punito con | a pena della rec|lu
settecento qguot e;
b) se il delitto =~ 9iuoamnéoneamomni hfaemiemrae dal diaedciecar
pecuniaria da guattrocento a mille qguote.
2. Nei casi di condanna per uno dei del i tti indic
dal |l Earticol o @®uyr atcaa mman 2i, nfoeri amea ad un anno.
3. Se | Eente o una sua unit”™ organizzativa viene s
o agevolare | a commi ssione dei reat. indicattiwnea
dal |l Eesercizio dell Eattivit”™ ai sensi del | Eartico
4 . Le disposizioni dei cC ommi 1, 2 e 3 si appl (o
quel | i indicat. nel comma 1, eheimsianol aoimume Uéd i
dal |l Earticolo 2 della Convenzione nazionale per || a
il 9 dicembre 1999.
Art-quaber. 1
Pratiche di mutilazione degl. organi| g
1. Il monel @azl a commissione dleiis deeélitcodidie cueéenalldE
nell a cui struttura commesso il delitto, l a |sa
previste dall Earuna odwr #@t,a croonmai i2f erpiear e ad un @ant
privato accreditato ~ altres3 revocato | Eaccredilta
2. Se | Eente o0 una sua unit?- organizzativa Vviene
consentire o agevolare |l a commissione dei del i t|ti
definitiva dall Eesercizio dellEattivit”™ ai sensi
Art .quia5qui es
Delitti contro | a personalit”™ indiyv
1.n Irel azione alla commissione dei del i tti previj st
codice penale si applicano all Eente | e seguent.i S a
a) per i delitti di c+iii saglliaesamzawmine a0 gquadly o6 a@
b) per i del i ttbidi epui matgecro,mapartii ndod Dé swHeODVondo ¢ o mn
materi al e pornogr @fuiat @ r dgiu,i cnegiu6 &1, E d rat idseronltizai @@@h tf
ottocento quot e;
c) per i del i ttibi s,dis eccuwin diog fcjo nengat,z @600e0i @@ tea , c 0 mr
se relativi al mat er i al eq patrenro.glr,a fn accoc d® peceori oialb Dde
undecies, |l a sanzione pecuniaria da duecento a get
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2. Nei casi di condanna per uno dei del i tti i ndi
interdittive previste dal | Eamotriecaldo u%, acnmmma 2, p
3. Se | Eente 0o una sua unit”™ organizzativa Vviene

0O agevol are |l a commi ssi one dei reat. i ndicati ne
dal | Eeserdel | Eattivit”™ ai sensi del |l Earticolo 16,

Art-seXxbes

Abusi di mer cato
1. I n relazione ai reat. di abuso di informazi olni
V, t ibti ®l, 0 clapo |1, atledecrespbol egisbadi voukd4 febbr:
sanzione pecuniaria da quattrocento a mille quote
2. Se, in seguito alla commissione dei reat.i di C |
rilevantelantsianzi one =~ aumentata fino a dieci volt

Art-sed5i es

Omi cidio colposo o |l esioni gravi O gravissime clom
sicurezza sul l avoro
1. In relazional AEadel cbto 8B9cdel codice penalle,
comma 2, del decreto |l egislativo attuativo del l|a
salute e sicurezza sul | avioa oi nsimi swrpp Il pa&am@ai uamal s
condanna per il delitto di cCui al precedente per.i
comma 2, per una durata non inferiore a tre mesi [
2. Salvoiguantdalprceowma 1, in relazione al delitfo
con violazione dell e norme sull a tutela dell a sal
mi sura non inferiorerea a25500qgugutoet ee nNoend scuapseor idoi c
precedent e periodo si applicano | e sanzioni i n
inferiore a tre mesi € non superiore ad un anno.
3. In relaziioneal aEadteil ¢olt®@ 90 cuterzo comma, del c
norme sulla tutela dell a salute e sicurezza sul I
a 250 quot e. Nel caso dpreoadamina peri odo dil i apmwl i
di cui all Earticolo 9, comma 2, per wuna durata
Art-oc2bes

Ricettazione, riciclaggio e impiego di degaoo, | b
1. I n relazione ai r-basit erd &ecu6idB dad | ic oari tciec @lejn at
|l a sanzione pecuniaria da 200 a 800 quot e. Nel c
del i ttopuapleer i1ilstabilita | a pena dell a reclusi one
sanzione pecuniaria da 400 a 1000 quote.

2. Nei casi di condanna per uno dei del i tti di
prewvliastleEarticol o 9, comma 2, per una durata nojn
3. I n relazione agl:. il eciti di cui ai cC ommi 1

|l e osservazioni di cui aluUgGanot2001lp BH. d2B1. decregto

Art-no2bes
Del i tti in materia di vi ol azione dell
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1. I n relazione alla commissione dei dediig)t,i er et
comma;bik7tlelr7-4 elpal ecctei Pla7 ldefhge 22 april e 1941, n.
sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote.
2. Nel caso di condanna per [ del i tti di cCui al
dal |l Earticol o 9, ToOmmauRer ipemre uaada wWnuranmmo . Restl|a
l174quinquies della citata |l egge n. 633 del 1941.
Art-de2zbes
I nduzione a non rendere dichiarazioni o a rend
1. Il n r eloamzmiosnsei oanlel ad ed del-bitd od dli cadi c ealpl ektnaarltle.,
sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote.
Art-un2®cies
Reat i ambiental]
1. In relazione alla commissione @é¢il Erattei | pr svigs
pecuni ari e:
a) per la violakieonel detsbhkaroneopecdnBi2aria da dyec
b) per |l a violagquaner del hEssahzicohe @gé&@Quniaria da q
cper |l a violazi-gmiengeil éEartacobwzidéd6®2e pecuniarid d
d) per i del i tti associ atootii eagg,grlaav as anaiiome npelc wWl
guot e;
e) per i deki tatbobaddonhoatilfi ecnateri ale ad -skkxmaesjad]
sanzione pecuniaria da duecentocinguanta a seicent
f) per |l a viol azionel aleddkairane opoc ¥Ri7Taria fino |a
g) pwirollaazi one edlsl,Edrat iscamlzd om3*3 pecuni aria da cent
1bi s. Nei casi di condanna per i del i tti indi cafi
oltre alle san=zivarmsit epedwnisaarnize oinii ipnt erdi ttive | pr
superiore a un anno per il delitto di Cui alla ¢it
2. I n relazione alla commissione dei reat. previ s
all Eente |l e seguenti sanzioni pecuniari e:
a) per i reat. di cui all Earticolo 137:
1) per l a violazione dei commi 3, 5, pri mo pelri
duecentocinquanta quot e;
2) per la violazione odd®i, ecormmi, 2,a Sanzeonrd@pegamni :
b) per i reati di cui allEarticolo 256:
1) per |l a violazione dei commi 1, l ettera a), e| 6,
guot e;
2) per | a violazlientterdaeib),omdi pri mo periodo, e| 5
duecentocinquanta quot e;
3) per |l a violazione del comma 3, secondo periodo,
c) per i reat. di cui all Earticolo 257:
1) rpea violazione del comma 1, | a sanzione pecuni a
2) per | a violazione del comma 2, | a sanzione pecu
d) per la violazione del | Ear tainczoiloon e2 5p8e,¢c ucnd mma a4 ,d e
duecentocinquanta quot e;
e) per |l a violazione dell Earticolo 2509, comma 1],
guot e;
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f) per il delitto di cui al | Badt iac d¢di uwact2eérod4e&d iecsh ida
penal e ai sensi del |l "articolo 7 del decreto | eg|is
cinqguecento quot e, nel caso previsto dal commal 1
comma 2;
g) per | a violabisenel delslafbari toin@olpec2a®0 ari a da dgen
nel caso previsto dai cC ommi 6, 7, secondo e tefz
duecent o at et rneecle nctaos oqupor evi st o dal comma 8, secolnd
h) per |l a violazione dell Earticolo 279, comma 5, [
3. I'n relazione alla commissione dei r e atail | fEreenvjies
seguenti sanzioni pecuni ari e:
a) per |l a violazione degl:i articoldi 1, comma 1, z
duecentocinquanta quot e;
b) per |l a violazione dell Earti colmgulantaconmad u2eclelne
qguot e,;
c) per i reat. del codi-wies penamma ril chdaeamhai meaeéls iE
ri spettivament e:
1) la sanzione pecuniaria fino a duecentcoucii nqupiegyv
pena non superiore nel massimo ad un anno di recl u
2) | a sanzione pecuniaria da centocinquanta a duec
prevista | a pena non superiesre nel massimo a due a
3) |l a sanzione pecuniaria da duecento a trecent|o
pena non superiore nel massimo a tre anni di recg¢l u
4) | a sanzione pecuniaria da trecenrtecata cpienrq uceucie n-
pena superiore nel massimo a tre anni di recl usifon
4 . I n relazione alla commissione dei reat. prevjis
549, si applica all Eente laaasamzicemeé oge q@muiaatrt iaa qda
5. I n relazione alla commi ssione dei reat.i previj st
all Eente | e seguent.i sanzioni pecuni ari e:
a) per il reato di cui paddWEmirariica | foi Ma & odrureac €lnt|d ca
b) per i reat. di cui agl i articold@ 8, comma [,
duecentocinquanta quot e;
c) per il reato di Cui all Eartical br@ceabomomagudt ¢l a
6 . Le sanzioni previste dal comma 2, |l ettera b)),
previsto dall Earticolo 256, comma 4, del decr et ¢ |
7. Nei casi di c o nadla ncnoamnpae r2 ,i ldeetltietrte a)ndinc.ata) , b
c) , S i applicano |e sanzioni interdittive previgpgt
n 231, per una durata non superiore a sei mesi
8. Se InkRengwa ounu t -~ organizzativa vengono stabillmnm
consentire o agevolare | a commissione dei reat.i d
152 (richiamo da i Mtb&na¢rsideci erided a@loldi @eret ipemnla
decreto |l egislativo 1 marzo 2018 n. 21), e all Ear
applica |l a sanzione dell EinterdieznisoinededelfBanritt.i v/1a6
decreto | egislativo 8 giugno 2001 n. 231.
Art-dud8ecies

| mpi ego di cittadini di paesi terzi i
1. I n relazione alla commissi onkei d,elddllebdedradtdda ¢ c £
1998, n. 286, si applica all Eente |l a sanzione pec
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1bi s. I n relazione alla commi ssi éne-teaid3 dellitteist i
aldecreto |l egi sl ativo 25 lugli o 1998, n. 286, e
pecuniaria da quattrocento a mille quote.
It er . I n relazione alla commissione dei delctet o di
|l egislativo 25 luglio 1998, n. 286, e successive 1
a duecento quot e.
lquater. Nei casi di condanmsat eprelrd eil dperleistetnit ediarnadu
SsAzi oni interdittive previste dall''"articolo 9, cqorm

Art-te28ecies

Razzismo e xenofobia
1. I n relazione alla commissione dei del i tti di c u
(echiamo da intendershisridelri codiace ' penhiatel cai 6054en
| egislativo 1 marzo 2018 n. 21), si applica all den
2. Nei casi di condahnazomem 1L deéel iatptpil i danouall|del
dall éarticolo 9, comma 2, per una durata non infler
3. Se | '"ente 0 una sua unit”™ organizzativa  stlab
agevelda commi ssione dei del i tti indicati nel C O
dall " esercizio dell"attivit”™ ai sensi dell""articgol

Art-quaberdeci es
Frode in competizioni sporstciomenesesaercigiioc habusiajza

di apparecchi vietat.i
1. I n relazione alla commissione dei reat. di ui
applicano all'"ente | e seguenti sanzioni pecuni arni e
a) per iandelointet ipeclumiaria fino a cingquecento qupt e
b) per | e contravvenzioni, | a sanzione pecuniaria
2. Nei casi di condanna per uno dei del i tti i ndfi ¢
sanzioni interdittive previste dall'"articolo 9, co

Art-qu2%qui esdeci es

Reati tributar:i
1. I n relazione alla commissione dei del i tti priev
alente | e seguenti sanzioni pecuniari e:
a) per il delitto di dichiarazione fraudol enta |me
previsto dall'"articolo 2, comma 1, |l a sanzione pec
b) per diil ddelhiitatr@azi one fraudolenta mediante wuso| d
previsto dal |l “bairst,i cloal os a2n,z icoonnemape2c uni aria fino a| ¢
c) per il delitto di di chicar,azircernwd sftroa wdad |l € matra i meod
fino a cinquecento quot e;
d) per il delitto di emi ssione di fatture o alftr
comma 1, | a sanzione pecuniaria fino a cinquecento
e) rpel delitto di emi ssione di fatture o altri d
commhi 8, | a sanzione pecuniaria fino a quattrocent
f) per i delitto di occultament o |0 aditdgtcrod i olnQe,
pecuniaria fino a quattrocento quot e;
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g) per i delitto di sottrazione fraudolenta 4l
pecuniaria fino a quattrocento quote.

1bi s. I n relazione ialtlia paemmisddi otheel ddkeecrckdalo | eqgi
commessi nel |l 6ambito di Si st emi fraudol entii trans
per un importo complessivo non i nfl&éreindree | & ddiegmie
pecuni ari e:

a) per il delitto di dichiarazione infedele previs
b) per il delitto di omessa dichiarazionat tprewe rstt
qguot e,;

c) per i delitto di i ndebit-guatoenp,enbazisamei pnev
guattrocento quot e.

2 Se, in seguito alla commi sbsiisonel "deenit ed ehlai tadta n|sien
rilevante entit ™, |l a sanzione pecuniaria  aument a
3 Nei casi pr edbviisstei 2d,aisicoampmpl ilc,anlo | e sanzion i
|l ettere ¢c), d) ed e).

Art-sexbesdeci es
Contrabbando

1. I n melazicomeli ssi one dei reat.i previ sti dal dle c
n. 43, si applica all dente | a sanzione pecuniaria
2. Quando i diritti di confine dovsuan z isounpee r ppencou |NCi e
guattrocento quot e.
3. Nei casi previ sti dai c ommi 1 e 2 si applicapno
2, l ettere ¢c), d) ed e).
Ar t . 26
Delitti tentat:i
1. Le sanzioni pecuniarie e interdittive sono r|id
f or me del tentativo, dei del i tti i ndi cati nel pres
2. LEente non risponde quando voeélohEazi amente [ian
del |l Eevento.
Capo 1|1
RESPONSABI LI Té PATRI MONI ALE E VI CENDE MODI FI C
SEZI ONE |
Responsabilit” patrimoniale dell Een
Art. 27
Responsabilit”™ patrimoniale dell Een
1. Del | Eobbligazilomes prezi one pmegaureindroi alerdli sponde s
con il fondo comune.
2. I crediti dell o Stato derivant.i degl i il 1l ecitgi
di sposi zioni del couii cer edi tpir okciegaimr che mpteinad & r eat o.

intende equiparata alla pena pecuni ari a.
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SEZI ONE I |
Vicende modificative dell Eent e
Art . 28
Trasformazione dell Eent e
1. Nel caso di trasformazione dell Eent e, resta fler
i n cui |l a trasformazione ha avuto effetto.
Ar t . 29
Fusione dell Eente
1. Nel caso di fusi one, anchuel tmperr iismponrdeo rdaezii ojme
responsabili gl i enti partecipanti alla fusione.
Art. 30
Scissione dell Eente
1. Nel caso di scissione parziale, resta ferma | a
alla dasaissione ha avuto effetto, salvo quanto|pr
2. Gl i ent i beneficiari del |l a scissione, sia tot a
sanzi oni pecuni ari e dovute dall &ehaedatasdal barqi
ha avuto effetto. LEobbligo ~ Ilimitato al valore e
S i tratt.i di ent e al guale —~ stato trasferitet|ata
commesso il reat o.

3. Le sanzioni interdittive relative ai reat. ilnd
trasferito, anche in parte, il ramo di attivit”™ |ne
Art. 31

Detmémazi one dell e sanzioni nel caso dji

1. Se |la fusione o |l a scissione  avvenuta prima
della sanzione pecuniaria a norma dezlilobhairte con dmi
patrimoni al. del |l Eente originariamente responsabi.l
2. Salvo quanto previsto dallEarticolo 17, | Eente
applicabile | a sanzione inltergodttiitviaz iporses odhel Icah|i rae
pecuni ari a, gual or a, a seguito della fusione o gdel
b) del comma 1 dell Earticolo 17, e a)cerrcadanaoellje m
articol o.

3. Se accoglie | a richiesta, il giudi ce, nel prjon
con una sanzione pecuniaria di ammontare pari d a
allEente in relazione al medesi mo reato.

4 . Resta salva |l a facolt”™ dell Eent e, anche nei C a ¢
di chiedere | a conversione della sanzione interdit
Art. 32

Ril edaendaa fusione o della scissione ai f

1. Nei casi di responsabilit”™ dell Eente risultalnt

successivamente alla data dall a quiall egiluadifcwes ipoune
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reiterazione, a nor ma del |l Earticolo 20, anche i n
partecipant. alla fusione o dell Eente scisso pen r
2. A tale fine, i giudice tiene conto della natur
commesse nonch® dell e caratteristiche della fusion
3. Ri spetto agl:. ent i beme fpgw, aads ared |rai tsen wstsd ,0 nee
se ad essi - stato trasferito, anche in parte, |
cui ~ stata pronunciata condanna nei confronti del
Art . 33
Cessdionazi enda
1. Ne l caso di cessione dell Eazienda nella cui at
obbligato, salvo il beneficio della preventiva e5s:¢
pagamelhnda osarti one pecuniari a.
2. LEobbligazione del cessionario l'imitata al] e
ovvero dovute per illeciti ammi ni strati vi dei gual
3. Le di spostieziaorntii cdoello psriesaegpnpl i cano anche nel clas
Capo |11
PROCEDI MENTO DI ACCERTAMENTO E DI APPLI CAZI ONE DEL
SEZI ONE |
Di sposi zioni gener ali
Art. 34
Di sposi zioni processuali applicapil
1. Per imenpooced ati vo agl.i il eciti ammi ni stratfiv
capo nonch®, in guanto compatibili i, l e disposi zl|io
luglio 1989, n. 271.
Ar t . 35
Estenshodéesdéeplina relativa all Ei mput
1. All Eente si applicano |l e disposizioni processuc:
SEZI ONE 1|1
Soggetti, giurisdizione e competen?z
Ar t . 36
Attribuzioni del giudice penal e
1. La competenza a conoscere gli il 1l eciti ammi nji s
reat. dai quali gli stessi di pendono.
2. Per il procedi mento di accertament o delnliEislullelce
composi zione del tri bunal e e | e di sposi zioni pr
ammi ni strativo dipende.
Art. 37
Casi di i mprocedi bilit?@
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1. Non si procede all EaccertamentloEadeilolnki Ipleencailtep n
iniziata o proseguita nei confronti dell Eautore |de
Art . 38

Riunione e separazione dei proced| m
1. 1 procedi mento per | EiUhetot @al ampmiomiesiti matnit o
confronti dell Eautore del reato da cui I Eillecito
2. Si procede separatamente per | Eillecito amminis
a) =~ stata ordinata |l a sofmendicone ddl derd o cedii men
b) il procedi mento =~ stato definito con il gifud
del |l Earticolo 444 del codice di procedura penal e,
c) Eosservanza delle disposizioni processual.] | o |r €
Art. 39
Rappresentanza dell Eente
1. LEente partecipa al procedi mento penale con il
reato da cui di pemdd vloEi |l |l ecito ammini s
2. LEente che intende partecipare al procedi ment |
giudi ziaria procedente una dichiarazione contenent
a) |l a denominazione dell Eente e |l e generalit”™ dgl
b) il nome ed il cognhome del difensore e | Eindicas:
c) |l a sottoscrizione del difensore;
d) |l a dichiarazione o | Eelezione di domicilio.
3. La prerciutra, neloind forme previste dall Earticol|o
depositata nell a segreteria del pubblico minister
unitamente alla dichiarazione di cui al comma 2.
4Quando non compare il legale rappresentante, | Een
Ar t . 40
Di fensore di ufficio
1. LEente che non ha nominato un difensore di fidu
Ar t . 41
Contumacia dell Eente
1. LEente che non si costituisce nel processo  |di
Art. 42
Vicende modificative dell Eente nel cor
1. Nel caso di trasformazione, di fusi ade pao ocieds$ o
prosegue nei confront.i degl i ent i risultanti da
partecipano al processo, nell o stato in cui l o |st
comma 2.
Ar t . 43
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Notificazioni all Eente
1. Per l a prima notificazione all Eente si 0Ssefl Ve
procedura penal e.
2. Sono comungue valide | e notificazioni neéeguwiet
i mputato del reato da cui di pende | Eillecito ammin
3. Se | Eente ha dichiarato o eletto domicilio nlel
all Eautorit”™ giudiziaria, |l e notificazioni sono | es
4 . Se non segposei biel enod i fi cazi oni nei mo d i prejvi
di spone nuove ricerche. Qual ora | e ricerche nohn
mi ni stero, sospende il procedi ment o.
SEZI ONE 111
Prove
Art. 44
Il ncompatibilit”™ con | Eufficio di 1 e:
1. Non pu, essere assunta come testimone:
a) | a persona i mputata del reato da cui di pende || E
b) | a persona che rappresenta | Eenté89indomambal2nelel
tale funzione anche al moment o dell a commi ssione d
2. Nel caso di incompatibilit”™ |l a persona che rapfg
con i |limiti e conrgbgacdbfieote peeviEesamerdeéEl at g
connesso.
SEZI ONE 1V
Mi sure cautel ari
Art . 45
Applicazione dell e misure cautellar
1. Quando sussistono gravi indi zi per ritehece|td
ammi ni strativo di pendente da reato e vi sono fonc
che vengano commessi i1l eciti dell a stessa indjl
richieder e Uueélag prhii cwarzd omeeutqel are di una dell e sanz
2, presentando al giudice gl el ement i Su culi | a
eventuali deduzioni e memorie difensive gi deposi
2Sulla richiesta il giudice provvede con ordinanz:
osservano | e disposi zioni dell Earticolo 292 del co
3. I n l uogo della misura caubheteareni coemmdiss@irva,
del |l Earticolo 15 per un periodo pari alla durata d
Art. 46
Criteri di scelta delle misure
1. Nel di sporre | e misure cautelari, i giudi ce t
natura e al grado delle esigenze cautelari da sodd
2. Ogni mi sura cautel ar e dlevfeatetscs eer ealplreo psoamez iomméd
applicata all Eente.
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3. LEinterdizione dall Eesercizio dell Eattivit”™ [pu

mi sura risulti i nadeguat a.
4 . Le misure caut eplpdriic anen cpngd aumad aarsesnd ree a
Art. 47

0)

Giudice competente e procedi mento di

1. Sull Eapplicazione e sulla revoca delle misurle
provvede il giudice cheipmpooededeNell gomugo ceelplee
applicano altres?® | e disposizioni di cui all Eartic
2. Se |l a richiesta di applicazione del |fai snsias ulra ¢
del |l Eudienza e ne fa dare avviso al pubblico min
avvisati che, presso |l a cancell eria del giudicke,
el ementlii slua sqtueassa si fonda.
3. Nel |l Eudienza prevista dal comma 2, si osservian
codice di procedura penal e; i termini previ sti a i
a ciemqaetre giorni. Tra il deposito della richiles
superiore a quindici gi orni

Art. 48

Adempi menti esecuti vi

1. LEordinanza che dispone | Eapplicaai caue adidelun @ |

mi ni ster o.

Art. 49
Sospensione delle misure cautel ajri
1. Le misure cautel ari possono essere sospese sle
condi ziona | Eesclusione di ehaozildni linnttearldidcds of,e
pubblico ministero, se ritiene di accogliere |lfa
di spone | a sospensione della misura e i mdiicea diil|cu
medesi mo articolo 17.
2. La cauzione consiste nel deposito presso | a| C«
comungque essere inferiore alla met”™ della sanzipn:
|l molgo del deposito, =~ ammessa |l a prestazione dij [
3 Nel caso di mancat a, i ncompleta o inefficace]| e:c
viene ripristinattaea ® fder sloanmpu allegposidt ata data glar
4 Se si realizzano | e condizioni di cui all Eart
restituzione dell a somma de paosfiitdaetiau sos iloan ec aprrceesltlaat z
Art. 50
Revoca e sostituzione delle misure c
1. Le misure cautel ari sono revocate anche dEuffi c
condi zi oni di applicabilit”™ previste dallEarticol o
2. Quando | el asigensal camd attenuate ovvero | a
all Eentit” del fatto o alla sanzione che si ritien
pubblico ministero ordekbBEenmin&al $ 08t memios ge alva |miv
con modalit”™ meno gravose, anche stabilendo una | mi
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Art. 51
Durata massima delle misure cautel a
1 Nel di sporre | e misure cautel auperndreagiwrdiarena.e
2. Dopo | a sentenza di condanna di primo grado, | &
corrispondente sanzione applicata con | a medesi ma
p u supeamane @ quattro mesi
3 'l termine di durata dell e misure cautelari dec
4 . La durata delle misure cautelari ~ computataj|ne
Art. 52
| mpugnaziooweddenenpgrn che applicano | e mjis
1. 1 pubblico ministero e | Eente, per mezzo |de
provvedi ment.i i n materia di mi sure cautel arsii,ziiomd:i
di cui al-bEsar t eboiosmibe 3222 del codice di procedura |pe
2. Contro il provvedi mento emesso a norma del ¢ on
di fensor e, possono proporre wdicdrrggeperSicassa&zivam
all Earticolo 325 del codice di procedura penal e.
Ar t . 53
Sequestro preventivo
1. (! giudice pu, di sporre il sequestro dell e ¢o0-s
osser vdainsopolsd zi oni di cui HPlit eardt i32iRs, i e3R2RP2 3 demm
procedura penale, in quanto applicabildi
1bi s. Ove il sequestro, eseguito ai fini del |l a |co
abbaida oggetto societ”, aziende ovvero beni, i vi co
in deposito, il custode amministratore giudiziar:
esclusivamente atodtiinreuidti gearlamt s$viel Umpo azi endal
ri ferendone all Eautorit”™ giudiziaria. I n caso di
provvedi ment.i conseguent.i e puci nmioomi dar e panemimmd:r
nomi na si intendono eseguiti gli adempi menti di | cu
e transitorie del codice di procedura penaaseo ddii
sequestro in danno di societ”™ che gestiscono stabi
applicano | e dispbepggeodi gdugnonai 2ALl3denretad, conve
3 agost.o &9.13, n
Ar t . 514
Sequestro conservativo
1. Se vi  fondata ragione di ritenere che manchi
pecuni ari a, del l e spese del procedi mento e di og
mi ni ster o, i n ogmriocsetsastoo dei gmeardiot odelchi ede i | sjeq
i mmobi l i del | Eente o delle somme o cose allo stes:
comma 4, 317, 318, 319 e 320 odalppdadciade Idi. procedu
SEZI ONE V
Il ndagi ni preliminar. e udienza prel:
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Art. 55
Annotazione dell Eillecito amminisifr .

1 pubblico ministero che acquisisce |l a not]| zi
all Eent e iaantnaortean tiemmende! regi stro di cui all Eartlic
dentificativi dell Eente unitamente, ove possibile
ui dipende | Eillecito.

LEannofaailomemiia du~ comunicata all Eente o all
i mi ti in cui consentita | a comunicazione del | e
ttribuito.

Art . 56
Termine perntloEaeddrEtidmeci to amministrativ|o

1 pubblico ministero procede all Eaccertamento
ndagini preliminari relative al reato da cui dipe
l Itermine per | Eaccertamento dell Eillecito ammjin
all Earticolo 55.

Art. 57
I nformazione di garanzi a

LEinformazione di garanzia inviatal abbg&eat dothieo
e notificazioni nonch™ | Eavvertimento che per |pa
ui all Earticolo 39, comma 2.

Art. 58
Archiviazione

Se non procede alla contnespbamaomnel d&lalr Eilclbéoj B
mette decreto motivato di archiviazione degl:. a
Eappell o. 1 procuratore generale pu, svolcgerangl
ondi zi oni ,contesta all Eent e | e viol azioni ammi |
omuni cazione.

Ar t . 59
Contestazione dell Eillecito amminist

Quando non dispone | Earchiviazione, il pubbpl i
i pendente dal reat o. La contestazione dell Eill ec
omma 1, del codice di procedura penal e.

La contestazione contiene gl el ement i identl]i f
atto che pu, comportare | Eapplicazione delle |sa
Eillecito diapancele dai nelggtei wi del | e fonti di pI

Art. 60
Decadenza dalla contestazione
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1. Non pu, proceder si alla contestazione di cui

ammi ni strativo dell Eente =~ estinto per prescrizilon
Areél

Provvedi menti emessi nell Eudienza pr e
1. 1 giudice dell Eudienza preliminare pronuncija
i mprocedi bilit?@ dell a sanzione amministmgadti vea,e ma\v
acqui siti ri sultano insufficienti, contraddittorfi
del |l Eente. Si applicano |l e disposizioni dell Eartic
2. 1 decreto ehera prekgmibharedel dEspdone il giudi zi
di nul it ", l a contestazione dell Eillecito ammini s
e precisa, del fatto che smpmzioonmp er tleéEriendli Eagp loinea
di pende e dei relativi articoli di | egge e dell e f

SEZI ONE VI
Procedi menti speciald]

Ar t . 6 2
Giudi zi o abbreviato

1. Per il igatwuadi gi ooabbreano | e disposizioni del t
penal e, in quanto applicabildi
2. Se manca | Eudienza preliminare, si applicano S
e 558, comma 8.
3. iLauzi one di cui all Earticolo 442, comma 2, del
sanzione interdittiva sull Eammontare della sanzilon
4 . Il n ogni caso, il giudi zi o abbreviatoe nomprejvia
| Eapplicazione di una azione interdittiva in via d
Art. 63
Applicazione della sanzione su rij|ch
1. LEapplicazione all Eente della sanzione su rich
def ionvivtear o definibile a norma dell Earticolo 444 |de
per | Eillecito amministrativo ~ prevista |l a sola ¢
del Il ibro sesteddeh pediate,di npguanto applicabili
2. Nei casi in cui  applicabile |l a sanzione suj| ri
di procedura penale  operata sulla dur antea pceeclulna as
3. I'l giudice, se ritiene che debba essere applica
Art. 64

Procedi mento per decreto

1. 1 pubblico ministero, guando rciutniieanrei ac h ep us i| pd
giudice per |l e indagini preliminari, entro sei me
registro di cui all Earticolo 55 e previa trasmifss
applicazione della sanzione pecuniaria, indicandon
2. 1 pubblico ministero pu, chiedere | Eapplicazic

al mi ni mo del |l Ei mporto applicabile.
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3. (! giudi ce, guainedt anonseacrrcomy | deved apromcdbinci ar e
responsabilit”™ dell Eente, restituisce gli atti al
4 . Si osservano |l e disposizioni del titolo V del |
quantpatciobm | i
SEZI ONE VI I
Giudi zio
Art . 65
Termine per provvedere alla riparaziong d
1. Prima dell Eapertura del di batti mento di pri mo
| Eente chiede aditipiovVvelderceuialallel Earticolo 17 e| d
effettuarl e pri ma. In tal caso, il giudice, se |[ri
titol o di cauzione. Si arstsieawlamo49.e di sposizioni d
Ar t . 66
Sentenza di esclusione della responsat
1. Se | Eillecito amministrativo contestato all Elen
|l a causa nel di spositivo. All o stesso modo pr olc
del |l Eillecito amministrativo.
Art. 67
Sentenza di non dover si procederje
1. (! giudice pronuncia sentenza di non dover si pt
~ estinta per prescrizione.
Ar t . 6 8
Provvedi menti sulle misure cautelar
1. Quandouma ocdealnlcd asentenza di Cui agl i articoldi 6
cautel ari eventual mente dispost e.
Art. 69
Sentenza di condanna
1. Se | Eente risulta responsabile del |IEe | d@®rcditmnia
dall a Il egge e | o condanna al pagamento dell e spese
2. I n caso di applicazione dell e sanzioni i nterdi
oggetto dell a sanzione.
Art. 70
Sentenzavioesdsomddi ficative dell Eent
1. Nel caso di trasformazi one, fusione 0 SCi SSi 0One
sentenza  pronunciata nei confronti degl iareintdieglrli
SCi sSsione, indicando | Eente originariamente respon
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2. La sentenza pronunciata nei confronti del | Eent
confront. degl i ent i indi cati nel comma 1.

SEZI ONE VI I I
|l mpugnazi oni

Art . 71
| mpugnazi oni dell e sentenze relative all al r
1. Contro | a sentenza che applica sanzioni ammi| ni
i mpugnazione nei casiateo ndedl nroedat os tdacbli |gual epedi|pek
2. Contro | a sentenza che applica una o pi % sanzi
guesto non ammesso per | Ei mput attoi vdoe.l reato dal
3. Contro |l a sentenza che riguarda | Eillecito |an
I mpugnazi oni consentite per il reato da cui Il Ei Il e
Art . 72
Estensione delle impugnazioni
1. Le impugsazi odmil | i onput ato del reato da <cui di
gi ovano, ri spettivament e, all Eente e all Ei mput at o,
Art. 73
Revisione dell e sentenze
1. All e sent einzeo mpfrrommutnic i caetlel Fheent e s i applicano, i
'V del Il i bro nono del codice di procedura penalle

SEZI ONE | X
Esecuzi one

Ar t . 74
Giudice dell Eesecuzione

1. Coempee a conoscere dell Eesecuzione delle sapnzi
indicato nell Earticolo 665 del codice di procedur a
2. 11 giudice indicato nel comma 1 = pure compet en
a) al | ae cdeeslslakzeiscrencuzi one dell e sanzioni nei casi| p
b) alla cessazione dell Eesecuzione nei casi di est
c) alla determinazione dell a sanzdiadn ek aanmnicnoilsot r2ait, i
d) alla confisca e alla restituzione dell e cose |se
3. Nel procedi mento di esecuzione si osservano |l e
penal e, in quanto appclointcnraabi2,i .1 eMNetierceash) pe ed)i sdifi
all Earticolo 667, comma 4, del codice di procedur a
4 . Quando =~ applicata | Einterdizione dall Eeserc| zi
i compianetnit odidigesti one ordinaria c¢che non compor
osservano | e disposi zioni di cui all Earticolo 667,

Art. 75

Esecuzione delle sanzioni pecuniar.

138




S5 N QP

O T OO0 MO WD NT QR

AW OoQ@ N QP

n

p
t
I

(articol o RbR.og&xG@ omagwdi d.2002, n. 11

Art . 76
Pubblicazione della sentenza applica
La pubblicazione della sentenza di condanna
zione. Si osseralaineal i dolsPpoB94j omommi 2ui3 e
Art . 77
Esecuzione dell e sanzioni interdi
LEestratto della sentenza che ha disposto | E:
pubblrioc o mi ni ste
Ali fini dell a decorrenza del termine di dur
i ficazione.
Ar t . 78
Conversione delle sanzioni interdi
LEente che ha posto in esseaelt,ard@ntvraomewnd et il
| Eestratto della sentenza, pu, richiedere | a
uni ari a.
La richiesta  presentata al gi udiecetdelslt Band
cuzione degl:i adempi ment i di cCui all Earticol ¢
Entro dieci gi orni dall a presentazione dell a
e avviso alle pachi e®tainodn fempare ; marei fleas
pendere | Eesecuzione della sanzione. La so0sps§
Se accoglie Il a richiesta il gi udi cmi, namdo olrkH
|l a sanzione pecuniaria in una somma non inf
pio della stessa. Nel determinare | Ei mporto
enut o e ndeslelnet emnaa@i oni che hanno determinato
Earticolo 17.
Art. 79
Nomi na del commi ssari o giudiziale e ¢
Quando deve =essere eseguita | a seddlelnEantch
| Earticol o 15, | a nomina del commi ssari o gli
| Eesecuzione, il quale vi provvede senza forrn
(! commi ssario riferisce ognio tmienimetser als wlil
tione e, terminato | Eincarico, trasmette al
|l a gestione, i ndi cando al tress | Eenti sondels
uati i modelli organizzativi
I'l giudice decide sulla confisca con | e for me
Le spese relative allEattivit”®™ svolta dal C 01
Art . 80
Anagrafe nazionale delle sanzioni a

(articolo abrogato dal D. P. R. 14 nov
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Art. 81
Certificati
(articolo abrogato

Art. 82

Questioni concercrentifilcatiiscrizioni

(articolo abrogato

Capo 1V

del |l Eanagraf e

dal

dal

D. P. R 14 novembi

D. P. R. 14 novemk

DI SPOSI ZI ONI DI ATTUAZI ONE E DI COORDI|NA

Ar t . 83
Concorso di

1. Nei confront.i del | Eente si

sanzi

oni

applpirceasneon t seo | dteacnrteot o

anche quando diverse disposi zioni di |l egge previed:d
| Eapplicazione nei confront.i del |l Eente di sanzil on
2. Se, EBnzaodsbkbkillecito, allEente stata gil”
identico o analogo a quella interdittiva previsgta
sof ferta =~ <computatadall didur attd |l del dateamzinaze oar

Art. 84

Comunicazioni alle autorit”™ di contr|ol

1. 1 provvedi mento che applica misure cautel alri
comunicatdell a camael | eri a del giudice che 1 hal e
vigilanza sull Eent e.

Ar t . 85

Di sposi zioni

(articolo abrogato

regol amentar:i

dal

D

P. R. 14 novemk
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D. LGS. 231/2001

Allegato 3:
CATALOGO DEI REATI PRESUPPOSTO
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Norma D. Lgs. 231/2001

Riferimento normativo

Catalogo deireati presupposto previsti dal decreto legislativo 232001

Sanzioni pecuniarie

Sanzioni interdittive

Art. 24

Fino a 500 quote

Art. 316-bis Malversazione a danno : Quelle previste dall'art. 9, comma 2. lett. ¢), d) ed e)
Cod. penale dello Stato Da 200 a 600 quote qualora I'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave
Fino a 500 quote
Art. 316-ter Indebita percezione di erogazioni a danno d¢ ' ) Quelle previste dall'art. 9, comma 2. lett. ¢), d) ed e)
Cod. penale Stato Da 200 a 600 quote qualora I'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave
Fino a 500 quote
Art. 356 Frode nelle pubbliche forniture . - Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)
Cod. Penale P Da 200 a 600 quote qualora I'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni

profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave

Art. 640, comma 2, n.1

Fino a 500 quote

Truffa a danno dello Stato o di altro ente pubhb

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)

Cod. penale Da 200 a 600 quote qualora I'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave
Fino a 500 quote
Art.640-bis Truffa aggravata per il conseguimento di . ] Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)
Cod. penale erogazioni pubbliche Da 200 a 600 quote qualora I'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave
Fino a 500 quote
Art. 640-ter Frodeinformatica . i Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)
Cod. penale Da 200 a 600 quote qualora 'ente abbia consegu per un periodo da tre mesi a due anni
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave
Fino a 500 quote
Art. 2 Conseguimento indebito di aiuti a carico de Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)

L. 23 dicembre 1986, n. 898

Fondo europeo agricolo di garanzia e del Foi
europeo agricolo per lo sviluppo rurale

Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia consegu
profitto di rilevante entita o sia derivato un dann
grave

per un periodo da tre mesi a due anni
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art. 24-bis

Riferimento normativo

Sanzioni pecuniarie*

Sanzioni interdittive

Art. 491-bis Documenti informéici Fino a 400 quote Quelle previste dgll art. 9,c0mma_ 2, lett. c), c_i) ed e)
Cod. penale per un periodo da tre mesi a due anni
Art. 615ter _ Accgsso abqswo ad un _ Da 100 a 500 quote Quelle previste dgll art. 9, comma 2, lett. a), _b) ed e)
Cod. penale sistema informatico o telematico per un periodo da tre mesi a due anni

Art. 615-quater
Cod. penale

Detenzione e diffusione abusiva
di codici di accesso a sistemi informatici o telematic|

Fino a 300 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. b) ed €)
per un periodo da tre mesi a due anni

Art. 615-quinquies
Cod. penale

Diffusione di apparecchiature,
dispositivi o programmi informatici diretti a danneggidg
0 interrompere un sistemaformatico o
telematico

Fino a 300 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. b) ed e)
per un periodo da tre mesi a due anni

Art. 617-quarter

Intercettazione, impedimentmterruzione illecita di

Da 100 a 500 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)

Cod. penale comunicazioninformatiche o telematiche per un periodo d&re mesi a due anni
Art. 617-quinquies . Insta_llazpne dapparecchlature atte ?q Intercettare Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)
impedire ointerrompere comunicazioni informatiche ¢ Da 100 a 500 quote ; ! .
Cod. penale : per un periodo da tre mesi a due anni
telematiche
Art. 635-bis Danneggiamento dnformazioni, dati e programmi Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)
. - Da 100 a 500 quote ; ! .
Cod. penale informatici per un periodo da tre mesi a due anni
Danneggiamento di informazioni, dati e programmi . .
é[)ta&grgze informatici utilizzati dallo Stato o da altente pubblico g Da 100 a 500 quote Quelle péf\azteg?cl)l da:)rtc.jgtrceomg]s?;’ dlﬁg.a?ﬁib) ede)
P comunque di pubblica utilita P P
Art. 635quater Danneggiamento di sistemi informatici o telematici Da 100 &00 quote Quelle previste d’?‘" art. 9, comma 2, lett. a), .b) ede)
Cod. penale per un periodo da tre mesi a due anni
Art. 635-quinquies Danneggiamento di Da 100 a 500 quote Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)

Cod. penale

sistemi informatici o telematici di pubblica utilita

per un periodo da tre mesi a due anni

Art. 640-quinquies
Cod. penale

Frode informatica del soggetto che presta servizi d
certificazione di firma elettronica

Fino a 400 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)
per un periodo da tre mesi a due anni

Art. 1, comma 11,
D.L. 21 settembre 2019, n. 105

Violazione delle norme in materia di Perimetro di sicurg
nazionale cibernetica

Fino a 400 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. ¢), d) ed e)
per un periodo da tre mesi a due anni
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art, 24-ter

Riferimento normativo

Art. 416 (escluso 6 comma)
Cod. penale

Associazione per delinquere

Sanzioni pecuniarie

Da 300 a 800 quote

Sanzioni interdittive

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 416, comma 6
Cod. penale

Associazione per delinquere

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 416-bis
Cod. penale

Associazione di tipo mafioso anche straniere

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 416-ter
Cod. penale

Scambio elettorale politiemafioso

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 630
Cod. penale

Sequestro di personasaopo di estorsione

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Delitti commessi avvalendosi delle condizioni previs
dal | 6 ar -bis @od. pemaled\ivéro al fine di
agevolard'attivita delle associazioni previste dallo ste
articolo

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 74
DPR 9 ottobre 1990, n. 309

Associazione finalizzata
al traffico illecito disostanze stupefacenti psicotropd

Da 400 a 1000 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno

Art. 407, comma 2, lett. a), n.5
Cod. proc. pnale

Delitti di illegale fabbricazione, introduzione nello Stat
messa in vendita, cessione, detenzione e porto in lu
pubblico o aperto al pubblico di armi da guerra o tip
guerra o parti di esse, di esplosivi, di armi clandestit
nonché di piu armi commi da sparo, escluse quelle
previste dall'articolo 2, comma terzo, della legge 18 aj
1975, n. 11

Da 300 a 800 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non inferiore ad anno
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Norma D. Lgs. 231/2001

Riferimento normativo

Sanzioni pecuniarie*

Sanzioni interdittive

Art. 25

Art. 314, comma 1,

Cod.penale* Peculato Fino a 200 quote Non previste
Ccfc\irtbe3r}e?le* Pecul ato mediant e Fino a 200 quote Non previste
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non su
Art. 317 . sette anni, se il reato & stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, let
Concussione Da 300 a 800 quote . . ) . . N
Cod. penale per una deata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato & stato comn
uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, letter&t b)
Art. 318 . . L . . )
Cod. penale Corruzione per I'esercizio della funziong Fino a 200 quote Non previste
Da 200 a 600 quote Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non su
Art. 319 Corruzione per un atto sette anni, se il reato & stato commesso da uno dei soggettiadlianii 5, comma 1, lettera a)
Cod. penale contrario ai doveri d'ufficio Da 300 a 800 quote qualora il delitto sia aggravat| Per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato € stato com

sensi dell'art. 31:8is del Cod. penale,

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, letter& b)

Art. 319ter, comma 1

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durataimf@niore a quattro anni e non superio
sette anni, se il reato & stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lef

Corruzione in atti giudiziari Da 200 a 600 quote ; . ) ; : N
Cod. penale per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato & stato com
uno dei sogetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera*b)
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non su
Art. 319-ter, comma 2 : : Co sette anni, se ileato & stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettd
Corruzione in atti giudiziari Da 300 a 800 quote . ! : X . .
Cod. penale per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato é stato com
uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, letter&t b)
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non su
Art. 319-quarter Induzione indebita a dare sette anni, se il reato & stato commesso da unsodeietti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a
s Da 300 a 800 quote . . . . . \
Cod. penale e promettere utilita per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato & stato com
uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, letter& b)
Fino a 200 quote in caso di reati ex art. 318 Co .
Non previste
penale
Art. 321 Pen ¢ iborruttor Da 200 a 600 quote in caso di reati ex artt. 319 e I iste dall'art. 9 5 durat inferi it . .
Cod. penale ene per itorruttore ter, comma 1, Cod. penale Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattroreamsaperiore

Da 300 a 800 quote in caso di reati ex artt.-Bik%e
319 ter, comma 2, Cod. penale

sette anni, se il reato e stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lef
per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato é stato com
uno dei soggetti di cui all'art. 5, cona 1, lettera B

Art. 322, commile 3
Cod. penale

Istigazione alla corruzione

Fino a200 quote

Non previste

Art. 322, commi 2 e 4

Istigazione alla corruzione

Da 200 a 600 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non su
sette anni, se il reato e stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lef

Cod. penale peruna durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato € stato com
uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, letter&t b)

C(;Ac\irt.p?(’eiile* Abuso d'ufficio Fino a 200 quote Non previste

égf?)g::le Traffico di influenze illecite Fino a 200 quote Non previste
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* in relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 314, primo comma, 316 e 323 del Cod. penale le saqpboasoayuando il fatto offende gli interessi finanzaedl'Unione europea

** se prima della sentenza di primo grado I'ente si € efficacemente adoperato per evitare che l'attivita delittuoda six@astsguenze ulteriori, per assicurare le prove dei reati e per l'individuazione dei responsabileoh&Equestro

delle somme o altre utilita trasferite e ha eliminato le carenze organizzative che hanno determinato il reato mediant d'd@diazione di modelli organizzativi idonei a prevenire reati della specie di quello verificatosi, daisanzi
interdittive hanno la durata stabilita dall'articolo 13, comma 2 del Decreto (durata non inferiore a tre mesi e nonasdperamai)

N.B..lesanzionpecuni ar i e

Norma D. Lgs. 231/2001

Riferimento normativo

previste

[ delitti di licano ill'erd ancheoqmamdo takil delitti son@sta8 comineeksi dalle petsone indicate n2dh articai BRG 2822 perale. o

Sanzioni pecuniarie*

Sanzioni interdittive

S

Art. 25-bis

Falsificazione di monete,

Art. 453 spendita e introduzione nello Stato, previo concerto, Da 300 a 800 quote Quelle previste dallart. 9 comma 2,

Cod.penale - per una durata non superiorewsdanno
monete falsificate

Art. 454 Alterazione dimonete Fino a 500 quote Quelle previste dall'art. 9 comma 2,

Cod. penale per una durata non superiorewsdanno
Da 300 a 800 quote,
ridotte da un terzo alla meta per le ipotesi di cu
. . . all'art. 453 Cod .penale .

Art. 455 Spendita e introduzione P Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

Cod. penale nello Stato, senza concerto, di monete falsificate i per una durata non superiorewsdanno
Fino a 500 quote,
ridotte da un terzo alla meta per le ipotesi di cu
all'art. 454 Cod. penale

Art. 457 Spe_ndlta di _monete falsificate Fino a 200 quote Non previste
Cod. penale ricevute in buona fede

Art. 459 . . Falsificazione dei v_alorl di bollq, Le stesse previste per i reati di cui agli artt. 453, 4 Quelle previste ddart. 9, comma 2,

introduzione nello Stato, acquisto, detenzione 0 mesg . . .
Cod. penale . : . S e 457 Cod. penale, ridotte di un terzo per una durata non superiorewstdanno
circolazione di valori di bollo falsificati.
Contraffazione di carta .

Art. 460 - . o . . . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

Cod. penale filigranata in uso per la fqbbrlca_\zpne di carte di pubbl Fino a 500 quote per una durata non superiorewdanno
credito o di valori di bollo
Art. 461 I ngbrlcazm_ne 0 _dete_:nzmne . . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
di filigrane o di strumenti destinati alla falsificazione ¢ Fino a 500quote ;

Cod. penale per una durata non superiorewstdanno

monete, di valori di bollo o di carta filigranata

Art. 464, comma 1
Cod. penale

Uso di valori di bollo contraffatti o alterati

Fino a 300 quote

Non previste

Art. 464, comma 2

Uso di valori di bollocontraffatti o alterati

Fino a 200 quote

Cod. penale Non previste
Art. 473 Contraffazione, alterazione o uso di marchi o . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
Do . . S . Fino a 500 quote :
Cod. penale segni distintivi ovvero di brevetti, modelli e disegni per una durata non superiorewadanno
Art. 474 Introduzione nello Stato e ; Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
o ) . . Fino a 500 quote ;
Cod. penale commercio di prodotti con segni falsi per una durata non superiorewdanno
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive

Art. 513 Turbata liberta Fino a 500 quote Non previste
Cod. penale dell'industria o del commercio q P
Art. 513-bis lllecita concorrenza . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
. . ; Fino a 800 . ; ! .
Cod. penale con minaccia e violenza per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due
Art. 514 Frodi controle industrie nazionali Fino a 800 Quelle.pre\{lste dallart. 91 comma 2, .
Cod. penale per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due
Art. 515 . - . . .
Frode nell'esercizio del commercio Fino a 500 quote Non previste
Cod. penale
Art. 25-bis.1 o
Art. 516 . V_end|ta di sostanze . Fino a 500 quote Non previste
Cod. penale alimentari non genuine come genuine
Art. 517 N . . . . . .
Vendita di prodotti industriali con segni mendaci Fino a 500 quote Non previste
Cod. penale
Art. 517-ter Fabbricazione e commercio . :
Cod. penale di beni realizzati usurpando titoli di proprieta industri Fino a 500 quote Non previste
Contraffazione di indicazioni
Art. S17-quater geografiche o denominazioni di origine dei prodotti Fino a 500 quote Non previse
Cod. penale . )
' agroalimentari
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art. 25-ter

Riferimento normativo

Sanzioni pecuniarie*

Da 200 a 400 quote.

Sanzioni interdittive

Art 262.1 Falsecomunicazioni sociali In caso di profitto di rilevante entita Non previste
Cod. civile . N :
la sanzione & aumentata di un terzo
. Da 100 a 200 quote (fatti di lieve entita).
Art. 2621-bis C o . . - o 4 .
o False comunicazioni sociali In caso di profitto di rilevante entita la sanzione ¢ Non previste
Cod. civile 0
aumentata diin terzo
Art. 2622 False comunicazioni sociali . Da 40(.) a 600 qu'ote. - .
= o Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante ent Non previste
Cod. civile delle societa quotate ) . .
la sanzione € aumentata di un terzo
Da 100 a 130 quote
per la contravvenzione di falso in prospetto
Art. 2623 Falso i it Da 200 a 330 quote N ist
Cod. civile also In prospetio per il delitto di falso in prospetto on previste

In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione € aumentata di un terzo

Art. 2624, comma 1,
Cod. civile

Falsita nellerelazioni o nelle comunicazioni delle
societa di revisione

Da 100 a 130 quote.
In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione € aumentata di un terzo

Non previste

Art. 2624, comma 2,
Cod. civile

Falsita nelle relazioni o neldmunicazioni delle
societa di revisione

Da 200 a 400 quote.
In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione &€ aumentata di un terzo

Non previste

Art. 2625, comma 2,

Impedito controllo

Da 100 a 180 quote.
In caso di profitto drilevante entita

Non previste

Cod. civile . N ;
la sanzione € aumentata di un terzo
Da 100 a 180 quote.
Art. 2626 . Lo . . . . g o o . .
Cod. civile Indebita restituzione dei conferimenti In caso di profitto di rilevante entita la sanzione Non previste
’ aumentata di un terzo
Da 100 a 130 quote.
Art. 2627 . .. R . i . L R .
Cod. civile lllegale ripartizione degli utili e delle riserve In caso di profitto di rilevante entita Non previste
’ la sanzione &€ aumentata di un terzo
Art. 2628 Illecite operazioni sulle azioni o quateciali o della socie D"’.‘ 100. a 18.0 _quote. R .
.. In caso di profitto di rilevante entita Non previste
Cod. civile controllante . N .
la sanzione & aumentata di un terzo
Art. 2629 Operazioni in pregiudizio D"’.‘ 150_a 33.0 _quote. R .
. . s In caso di profitto di rilevante entita Non previste
Cod. civile dei creditori . N .
la sanzione & aumentata di un terzo
Art. 2629bis Omessa comunicazione del Da 200 a 500 guote. . ,
= . N . In caso di profitto di rilevante entita Non previste
Cod. civile conflitto d'interessi . N .
la sanzione aumentata di un terzo
Da 100 a 180 quote.
Art. 2632 . o . . . g s .
Cod. civile Formazione fittizia del capitale In caso di profitto di rilevante entita Non previste

la sanzione & aumentata di un terzo
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Da 150 a 330 quote.

Art. 2633 Indebita ripartizione dei beni ; ! g s .
e g S . In caso di profitto di rilevante entita Non previste
Cod. civile sociali da parte dei liquidatori . X .
la sanzione € aumentata di un terzo
Da 150 a 33@uote.
Art. 2636 . , . ! ) = .
Cod. civile lllecita influenza sull'assemblea In caso .dl prgfltto di rllevanFe entita Non previste
' la sanzione € aumentata di un terzo
Da 200 a 500 quote.
Art. 2637 . . . ! L = .
Cod. civile Aggiotaggio In caso di profitto di rilevante entita Non previste

la sanzione & aumentata di un terzo

Art. 2638, commi 1 e 2,
Cod. civile

Ostacolo all'esercizio delle funzioni
delle autorita pubbliche di vigilanza

Da 200 a 400 quote.
In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione € aumentata di un terzo

Non previste

Art. 2635, comma 3,
Cod.civile

Corruzione tra privati

Da 400 a 600 quote.
In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art. 2635bis, comma 1,
Cod. civile

Istigazione alla
corruzione tra privati

Da 200 a 400 quote.
In caso di profitto di rilevante entita
la sanzione &€ aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

per una durata non inferiore a tre mesi e sigperiore a due anni
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Riferimento normativo Sanzioni interdittive

Norma D. Lgs. 231/2001

Sanzioni pecuniarie*

Da 200 a 700 quote se il delittgpenito con la

reclusione inferiore a 10 anni
Delitti con finalita di terrorismo

o di eversione dell'ordine democratico

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

Art. 25-quater per una durata non inferiore ad anno

Da 400 a 1000 quote se il delitto € punito con I3
reclusione non inferiore a 10 anni o con I'ergastd

Art. 583-bis

Pratiche di mutilazione degli

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

Art. 25-quater.1 Cod. penale organi genitali femminili Da 300 a 700 quote per una durata non inferiore ad anno
Art. 600 R!du2|o_ne _o‘ma.ntenlnje\nto Da 400 a 1000 quote Quelle previste da!l art. 9, comma 2,
Cod. penale in schiavitu o in servitu per una durata non inferiore ad anno

Art. 25-quinquies

Art. 600-bis, comma 1,

Prostituzione minorile

Da 300 a 800 quote

Quelle previste dall'art. 9 comma 2,

Cod. Penale per una durata non inferiore ad anno
Art. 600bis, comma 2, Prostituzione minorile Da 200 a 700 quote Non previste
Cod. Penale
. * H 1
Art. 600-ter, commi 1 e 2 Pornografia minorile Da 300 a 800 quote Quelle previste da!l art. 9, comma 2,
Cod. penale per una durata non inferiore ad anno
1 *
Art. 600ter, commi 3 e 4%, Pornografia minorile Da 200 a 700 quote Non previste
Cod. penale
. . . .
Art. 600-quater Detenzione di materlale Da 200 &700 quote Non previste
Cod. penale pornografico
Art. 600-quinquies Iniziative turistiche volte Quelle previste dall'art. 9, comma 2.
I S Da 300 a 800 quote . :
Cod. penale allo sfruttamento della prostituzione minorile per una durata non inferiore ad anno
Art. 601 : Quelle previste dall'art. 9, comma 2.
Cod.penale Tratta di persone Da 400 a 1000 quote per una durata non inferiore ad anno
Art. 602 Acquisto e alienazione Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
Cod. penale di schiavi Da 400 a 1000 quote per una durata non inferiore ad anno
Art. 603-bis Intermediazione illecita e Da 400 a 1000 quote Quelle previste da!l art._ 9, comma 2,
Cod. penale sfruttamento del lavoro per una durata non inferiore ad anno

Art. 609%-undecies
Cod. penale

Adescamento di minorenni

Da 200 a 700 quote

Non previste

* anche se relativi al materiale pornografico di cui all'articolo-§0éter.1 Cod. penale
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art. 25-sexies

Riferimento normativo

Parte V, Titolo tbis, Capo I
T.U.F. (D.Lgs. 58/1998)

Abuso di informazioni
privilegiate e di manipolazione del mercato

Sanzioni pecuniarie*

Da 400 a 1000 quote

In caso il prodotto o il profitto & di rilevante entitd

la sanzione & aumentata fino a dieci volte tale pto
0 profitto

Sanzioni interdittive

Non previste

Art. 25-septies

Art. 589 Cod. penale con violazione art. 5
comma 2, del Decreto legislativo attuativo d
delega di cui alla legge 3 agosto 2007 n. 12

materia di salute e sicurezza sul lavoro

Omicidio colposo

1000quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore ad un 3

Art. 589 Cod. penale commesso con violazi
delle norme sulla tutela della salute e sicurg
sul lavoro

Omicidio colposo

Non inferiore a 250 quote e non superiore a 500 d

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore ad un &

Art. 590,comma 3, Cod. penale commesso
violazione delle norme sulla tutela della saly
sicurezza sul lavoro

Lesioni personali colpose

Non superiore a 250 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiore arsesi

Art. 25-octies

Da 200 a 800 quote
Art. 648 . . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
Ricettazione i i
Cod. penale Da 400 a 1000 quote per una durata non superiore@e anni
in caso di reclusione superiore arfi
Da 200 a 800 quote
Art. 648bis - . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
Riciclaggio ; .
Cod. penale Da 400 a 1000 quote per una durata non superioré@e anni
in caso di reclusione superiore a 5 anni
Da 200 a 800 quote
Art. 648ter Impiego di denaro, beni Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
Cod. penale o utilita di provenienza illecita Da 400 a 1000 quote per una durata non superioreae anni

in caso di reclusione superiore a 5 anni

Art. 648-ter.1
Cod.penale

Autoriciclaggio

Da 200 a 800 quote

Da 400 a 1000 quote
in caso di reclusione superiore a 5 anni

Quelle previste dall'art.9, comma 2.
per una durata non superioré@e anni

Art. 25-novies

Artt. 171, comma 1, lett.-his), e comma 3;
171-bis; 17ter; 17%septies; 17bcties,
legge 22 aprile 1941, n. 633

Delitti in materia di
violazione del diritto d'autore

Fino a 500 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiorewdanno

Art. 25-decies

Art. 377-bis
Cod. penale

Induzione a non rendere

dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci

all'autorita giudiziaria

Fino a 500 quote

Non previse
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art. 25-undecies

Riferimento normativo

Art. 452-bis
Cod. penale

Inquinamento mbientale

Sanzioni pecuniarie*

Da 250 a 600 quote

Sanzioni interdittive

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiore ad un anno

Art. 452-quater
Cod. penale

Disastro ambientale

Da 400 a 800 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due i

Art. 452-quinquies
Cod penale

Delitti colposi
contro I'ambiente

Da 200 a 50@uote

Non previste

Art. 452-octies
Cod. penale

Circostanze aggravanti

Da 300 a 1000 quote

Non previste

Art. 452-sexies

Traffico e abbandono

Da 250 a 600 quote

Non previste

Cod. penale di materiale ad alta radioattivita
Art. 727-bis Uccisione, distruzione, cattura,
Coa enale prelievo, detenzione di esemplari di specie animali ( Fino a 250 quote Non previste
P vegetali selvatiche protette
Art. 733bis Distruzione o deterioramento :
Cod. penale di habitat all'interno di un sito protetto Da 150 &50 quote Non previste
'(A‘g Lg’lg%ggs? Sanzioni penali Da 150 a 250 quote Non previste
Art. 137, comma 5, primo periodo Sanzioni penali Da 150 a 26 quote Non previste

(D.Lgs. 152/2006)

Art. 137, comma 13
(D.Lgs.152/2006)

Sanzioni penali

Da 150 a 250 quote

Non previste

Art. 137, comma 2

Quelle previste dall'art 9, comma 2,

(D.Lgs. 152/2006) Sanzioni penali Da 200 a 300 quote per una durata non superiore arseisi

Art. 137, comma 5, secondo periodo _— . Quelle previste dall'art 9, comma 2,
(D.Lgs.152/2006) Sanzioni penali Da 200 a 300 quote per una durata non superiore arseisi

Art. 137, commad.l Sanzioni penall Da 200 a 300 quote Quellepreviste dall'art 9, comma 2,

(D.Lgs. 152/2006)

per una durata non superiore arseisi

Art. 256, comma 1, lett. a)
(D.Lgs. 152/2006)

Attivita di gestione di rifiuti non autorizzata

Fino a 250 quote

La sanzione é ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm

Non previste

Art. 256, comma 1, lett. b)
(D.Lgs. 152/2006)

Attivita di gestione di rifiuti non autorizzata

Da 150 a 250 quote

La sanzione é ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm

Non previste

Art. 256, comma 3, primo periodo
(D.Lgs. 152/2006)

Attivita di gestione di rifiuti non autorizzata

Da 150 a 250 quote

La sanzione e ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm

Non previste
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Da 200 a 300 quote Quelle previste dall'art 9, comma 2,

. er una durata non superiore a sei mesi
Art. 256, comma 3, secondo periodo P P

(D.Lgs. 152/2006) Attivita di gestione di rifiuti non autorizzata

La sanzione é ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm

Da 150 a 250 quote Non previste

Art. 256, comma 5 L . P .
(D.Lgs. 152/2006) Attivita di gestione drifiuti non autorizzata

La sanzione e ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm

Fino a 250 quote Non previste
Art. 256, comma 6, primo periodo Lo . o .
Attivita di gestione di rifiuti norautorizzata
(D.Lgs. 152/2006) La sanzione & ridotta della meta nel caso di
commissione dei reati previsti dall'art. 256, comm
Art. 257, comma 1 Inquinamento del suolo, del sottosuolo, Fino a 250 quote Non previste
(D.Lgs. 152/2006) delle acque superficiali o delle acque sotterranee q P
Art. 257, comma 2 . . Non previste
(D.Lgs. 152/2006) Inquinamento provocato da sostanze pericolose Da 150 a 250 quote
Art. 258, comma 4, secondo periodo Violazione degli obblighi di comunicazione, .

(D.Lgs. 152/2006) di tenuta dei registri obbligatori e dei formulari Da 150 a 250 quote Non previste

(A[r)t'éig’lg%r/‘;rgg‘s Traffico illecito deirifiuti Da 150 a 250 quote Non previste

Art. 260, comma 1

o . . T, Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
(D.Lgs. 152/2006} Attivita organizzate per il traffico illecito di rifiuti Da 300 a 500 quote

per una durata non superiore a sei mesi

Art. 260,comma 2 S Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

(D.Lgs. 152/2006) Rifiuti ad alta radioattivita Da 400 a 800 quote per una durata non superiore a sei mesi

Art. 260-bis, comma 6 Sistema informatico di controllo .

(D.Lgs. 152/20067 della tracciabilita dei rifiuti Da 150 a 250 quote Non previste
ticolo 7, comma 1, lettera q), del D. Lgs. 21/ 2628 halevapmeéeesamerdtiemialddg pted led 4 e Buanadléce li 22650, ¢ decéolanmid . R glpgised $2a8mirdin2tf080 ,12 E@réRaat trai. e dabn bl i
articolo 8 del D.Lgs. 21/2018, dalla data diogantr @atad | imarvigoi ot detlodecogqefepiregical hei sorfni spootenmi di sposdi sposiadehDeaeaatbife
bacdrdanza si evince che i richi ami all dartifeol o i 2 6g0ulad eelr tdieck tess. 4B3A2apdrviilte 20 @&G,Nir.zal®2 peevondo tirmtfdrDterrgsil | ediV 20181 mdTafFeunai}i
colare che:
nque, al fiinwesrndof igtanos, e goudinreep ialnt oipregea sio | ' al l esti mento di mezzi e attiviuhguengesuascweabuganamente, i ngdprtirguoentejitatasgpodt} ary
tratta di rifiuti ad alta radioattivit”™ si applica | a pena della reclusione da tre a otto anni.
condanna conseguono | e peibe sateer8Rsoarn el ail icmiit eazmgilanerdii coodii al18l," aBr0t,i 3l o 3 3.
udimteenzandil acemdanna o con quella emessa ai sensi detldt ardelclo'l ambBlidelntdee |l e cpuw,i ceruladr pirmarea ulra @Eemad £si ored i geall liod psed pp 6 madniibo reen d ce
pre ordinata | a confisca delle cose che servilr omeatao,c osmariei d eclee i d p praratt eon goa ncoh ea cpoesrtsictrnue secdtm@a e e iparld droaraitb@. o e Qe ajnpdroo d di s st do e dakn 9
ettamente o per interposta persona |l a disponibilit”™ e ne ordina | a confisca".
"applicabilit”™ dell é@idci dedsiDziLgrsi. di5 2d it 061dlsbaprotsid@arlooal 26etelor ogaz dal 1A gennaio 2019, dall8l," ar.t ilc3ckl of i6, fcDomima n2, 1I1365t/12.0 188)0,) |, b )c
11 febbraio 2019,amti da&l, o e6 ,l-ea mmqinied sc,0hd eeln3medlatalmitdi cdDa lLa  7h,. cldB3mma2 011,8.1 et tera c¢) del D. Lgs. 3 -Biestteadyrri e3q20 26, drel | 1B6tiltal e
brne. 2103158,, convertito, con modificazioni, dal l a L. 11 febbraio 2019, n. 12.
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Art. 260-bis, comma 6 e 7, secondo e terz
periodo
(D.Lgs. 152/2006)

Sistema informatico di controllo
della tracciabilita dei rifiuti

Da 150 a 25@uote

Non previste

Art. 260-bis, comma 8, primo periodo
(D. Lgs. 152/2006)

Sistema informatico di controllo
della tracciabilita dei rifiuti

Da 150 a 250 quote

Non previste

Art. 260-bis, comma 8, secondo periodo
(D. Lgs. 152/2006)

Sistema informatico di controllo
della tracciabilita dei rifiuti

Da 200 a 300 quote

Non previste

Art. 279, comma 5
(D. Lgs. 152/2006)

Superamento dei valori limite di emissione

Fino a 250 quote

Non previste

Art. 6, comma 4
(L. 150/1992)

Detenzione di esemplari vivi di mammiferi,
rettili di specie selvatica ed esemplari vivi di mammife|
rettili provenienti da riproduzioni in cattivita che
costituiscano pericolo per la salute e per I'incolumits
pubblica

Fino a 250 quote

Non previste

Art. 1, comma 1
(L.150/1992)

Importazione, esportazione o
riesportazione di esemplari senza il prescritto certifica
licenza

Fino a 250 quote

Non previste

Art. 1, comma 2
(L.150/1992)

Importazione, esportazione o
riesportazione desemplari senza il prescritto certificatc
licenza

Da 150 a 250 quote

Non previste

Art. 2, comma 1
(L.150/1992)

Importazione, esportazione o
riesportazione di esemplari senza il prescritto certifica
licenza

Fino a 250 quote

Non previste

Art. 2, comma 2
(L. 150/1992)

Importazione, esportazione o
riesportazione di esemplari senza il prescritto certifica
licenza

Fino a 250 quote

Non previste

Art. 3-bis
(L. 150/1992)

Fino a 250 quote in caso di pena
non superiore nel massimo ad un anno di reclusi

Non previste

Falsificazione o alterazione di certificati, licenze, notific

Da 150 a 250 quote in caso di pena non superior
massimo a duanni di reclusione

Non previste

di importazione

Da 200 a 300 quote in caso di pena non superior
massimo a tre anni di reclusione

Non previste

Da 300 a 500 quote in caso di pena superiore
massimo a tre anni di reclusione

Non previste

Art. 3, comma 6
(L. 549/1993)

Produzione, consumo, importazione, esportazione
detenzione e commercializzazione di sostanze lesiy
dell'ozono stratosferico

Da 150 a 250 quote

Non previste

Art. 8, comma 1
(D. Lgs. 202/2007)

Inquinamento doloso

Da 150 a 250 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiore a sei mesi

Art. 8, comma 2

(D. Lgs. 202/2007)

Inquinamento doloso

Da 200 a 300 quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiore a sei mesi
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Art. 9, comma 1

(D. Lgs. 202/2007) Inquinamento colposo Fino a 250 quote Non previste

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
per una durata non superiore a sei mesi

Art. 9, comma 2

(D. Lgs. 202/2007) Inquinamento colposo Da 150 a 250 quote

Norma D. Lgs.231/2001 Riferimento normativo Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive

Art. 22, comma 1is Lavoro subordinato Da 100 a 200 quote

(D. Lgs. 286/1998) a tempo determinato e indeterminato (entro limite di Non previste

Art. 12, comma 3 Quelle previste dall'art. 9, comma 2,

(D. Lgs. 286/1998) Disposizioni contro I'immigrazione clandestina Da 400 a 1000 quote per una durata non inferiore a un anno
Art. 25-duodecies A(gll_ésccgggfg%)g Disposizioni contro I'immigrazione clandestina Da 400 a 1000 quote pg:lﬁlrl]z E)jruer\z;itse:eng?lIilna:‘:;.ri?)’recgnsjrgzr?ﬁo
AEE }_Zsczrgé?fgaggr) Disposizioni contro I'immigrazione clandestina Da 400 a 100Quote pg:lﬁlrl]z E)jruer\z;itse:eng?lIilna:‘:;.ri?)’recgnsjrgzr?ﬁo
(grtLgl;i ggg}rlng%g) Disposizioni contro I'immigrazione clandestina Da 100 a 200 quote pg:lﬁlrlél %ﬁ\gts;engﬁl:ﬁg;ig}ggﬂrzﬁo
Art. 25-terdecies Art. 3, comma $is Razzismo e xenofobia Da 200 a 800 quote Quelle previste dallart. 9, comma 2,

(L. 654/1975%° per una durata non inferiore a un anno

Fino a 500 quote nel caso di delitti

Art. 1
(L. 401/1989)

Quelle previste dall'art. 9, comma 2
per una durata non inferiore ad un anno nel caso d delitti

Art. 25-quaterdecies Frodi in competizioni sportive

Fino a 260 quote nel casodintravvenzioni

Fino a 500 quote nel caso di delitti

Art. 4
(L. 401/1989)

Quelle previste dall'art. 9, comma 2
per una durata non inferiore ad un anno nel caso d delitti

Art. 25-quaterdecies Esercizio abusivo di attivita di giuoco o di scommess

Fino a 260 quote nel caso di contravvenzioni

ZLo6articolo 7 del D.Lgs. 21/2018 ha espressamente ablr9o7gsadt)o rlid aervtainctoel oa ii3c tdiealinhoca2 & Sepgpgees sla3m koett teookbrpeeir 8adt 708 ,&dlanl D nd@aSy 4 .i fclb@ tof REFH G ¢ (M A& S &Mhsi
del D. Lgs. 21/ 2018, dall a data di entrata in vigooldo,devudgoeetpoebegi sl asivonfiendoobi amif eait e dl §posiolzliredbgsaptoaa Heela g@mrt elsi edrptbes | dig drnat od

concordanza si evince che i richiamhtahtdémstit i cofbeirsdtaddeph.l ladRrredypgaepdnod 6 Get /i1sOt7i5g adzeivoonneo a del i nquere peéi cmbbi 2i diomdcasdr i mienazirane|)r a
articolo preveddgsihiml padr ciheolidr éd ach®: costituisca pi%¥% grave reato, ~ punito:

a) con |l a reclusione fino ad un anno e sei me s i o0 constulal ' mudita Hfamnoi al &.® 0Ot reiuad @,t ¢ ddvi @ mMla picgtaimygl @ adz d eanerh eptretd e rtne t@ wdi d mnaeztatpeadadito r iett Ni @
b) con |l a reclusione da sei mesi a quattro anni chi , azn ognuea laslilaas iv inooldeon,z ai sptleiirg amnoat édvai gnreatgtizeirael io, ceotmniectit,e nvaizoiloennaz a o atti di provoc
C vietata ogni organizzazione, associazione, mo v i meon taol loa gvriuoplpeon zaav epnetre ntortai vii prraozpzriialsic o peit nli'ciin, @iintaaznnenntiaché a Itoli ar aedl ig sgai isii,. N aZhipa rpeatr|d e a
punito, per il solo fatto della partecipazione oomebdVomessodosdiemizgaonaeomalia orgaqisd pmizi Man ¢ e@ s Fetsii a Aap a@miac it mov daimamn t ¢ cCro | loa or ecchleu spiroh e
Si applica | a pena della reclusione da due a sei ancnhie sdeerliav ip rcoopnacgraentdoa poevrvi acrtodl @l 'dliis tri i gbadiziui tsoknoes ed, | 1&' iinnécgi &t Zaanmeionet jon's ucl d namensisnii mimz znmaed @ n e
genocidio, dei crimini contro | "umanit”®™ e dei critménpenakpgoarara@ad. come definiti dagli articoli 6, 7 e 8 dello statuto della Co
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Norma D. Lgs. 231/2001

Art

. 25-quinquiesdecies

Riferimento normativo

Art. 2, comma 1
(D. Lgs. 74/2000)

Dichiarazione fraudolenta mediante usdatiure o altri
documenti per operazioni inesistenti

Sanzioni pecuniarie*

Fino a 500 quote.
Se I'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Sanzioni interdittive

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere ¢, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 2, comma z2bis
(D. Lgs. 74/2000)

Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o 3
documenti per operazioni inesistenti

Fino a 400 quote.
Se I'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere ¢, d) ed e),
per una durata non inferiore a treesi e non superiore a due an

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 3, comma 1
(D. Lgs. 74/2000)

Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici

Fino a 500 quote.
Se I'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanzione pecuniariagdmentata di un terzo

Quelle previste dall'art.9, comma 2, lettere c, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 4
(D. Lgs. 74/2000)*

Dichiarazione infedele

Fino a 300 quote.
Sel'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art.9, comma 2, lettere c, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 5
(D. Lgs. 74/2000)*

Omessa dichiarazione

Fino a 400 quote.
Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante enti
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art.9, comma 2, lettere c, d) ed e),
peruna durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 8, comma 1
(D. Lgs. 74/2000)

Emissione di fatture o altri documenti per operazion
inesistenti

Fino a 500 quote.
Se l'ente ha conseguito un profittaritbvante entita, |
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere c, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 8, comma zbis
(D. Lgs. 74/2000)

Emissione di fatture o altri documenti per operazion
inesistenti

Fino a 400 quote.
Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante enti
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, letterelxed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 10
(D. Lgs. 74/2000)

Occultamento o distruzione di documenti contabili

Fino a 400 quote.
Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevaeméta, I
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere c, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 10-quater
(D. Lgs. 74/2000)*

Indebita compensazione

Fino a 400 quote.
Se I'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanzione pecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art.9, comma 2, lettere c, d) ed e),
per una durata noinferiore a tre mesi e non superiore a due ar

Art.

25-quinquiesdecies

Art. 11
(D. Lgs. 74/2000)

Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposteti

Fino a 400 quote.
Se I'ente ha conseguito un profitto di rilevante entit
sanziongpecuniaria € aumentata di un terzo

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere c, d) ed e)
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

* se il delitto € commesso nell'ambito di sistemi fraudoleatisfrontalieri e al fine di evadere I'imposta sul valore aggiunto per un importo complessivo non inferiore a diedi eulioni
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive

Fino a 200 quote.

Art. 282 ss. Commissione dei reati previsti dal decreto del Presidg Quan_do : d_|r|tt| d,' confine d_ovutl superano cento
euro si applica all'ente Eanzione pecuniaria fino a 4

Art. 25-sexiesdecies (D.P.R. 43/ 1973) della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, quote

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lettere ¢, d) ed e),
per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due

L. 146/2006 Riferimento normativo Sanzioni pecuniarie* Sanzioniinterdittive
Art. .10’ Art. 416 Associazione per delinquere Da 400 a 1000 quote Quelle previste da!l art.' 9, comma 2,
commi2e3 Cod. penale per una durata non inferiore ad un anno
Art. .10’ Art. 416bis Associazione di tipo mafioso anche straniere Da 400 a 1000 quote Quelle previste da!l art._ 9, comma 2,
commi2e3 Cod. penale per una durata non inferiore ad un anno
Art. 10, Art. 291-quater Associazione per delinquere finalizzata Da 400 a 1000 quote Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
commi2e3 DPR 23 gennaio 1973, n. 43 al contrabbando di tabacchi lavorati esteri q per una durata non inferiore ad un anno
Art. 10, Art. 74 Associazione finalizzata Da 400 a 1000 quote Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
commi2e3 DPR 9 ottobre 1990, n. 309 al traffico illecito di sostanze stupefacenti psicotrop q per una durata non inferiore ad un anno
Art. 10, Art. 12, commi 3, dis, 3tere 5 . N . . . Quelle previste dall'art. 9, comma 2,
commi 7 e 8 (D. Lgs.286/1998) Disposizioni contro I'immigrazione clandestina Da 200 a 1000 quote per una durata non superiore a due anni
Art. 10, Art. 377-bis Induzione a non rendere dichiarazioni eadere : .
. . T N Fino a 500 quote Non previste
comma 9 Cod. penale dichiarazioni mendaci all'autorita giudiziaria
Art. 10, Art. 378 . . .
comma 9 Cod. penale Favoreggiamento personale Fino a 500 quote Non previste
Va infine tenuto presente che:

a) ai sensi del l éggei tdl gendadel @13, n. 9 (Filiera degl:i ol i ddi mil i d/ia o/leirga nsgnalr e emdns ahiel io,p eirmm nmo mfed d ehtaimb i d lo
di cui agladualrtteircaozliionded Oe [contraffazione di sostanze aliment arciojmmedrdcZ o[ cdad mnseorsctiaon zdei asl a snteannt zbei isa]l ni ondlei7fnvtead][r,s i 4cto@nd [ sal
arti cwil ®] 255 1sH0 p[rsuai avbddsac dll o0 536 [ si -bvesdd]soprld drstii-boiasldad [Ggereld 1afrsii cwe dha BHolpr ad edr tciocdoilcoe 2p5enal e, commessi nel I
persone:
i) che rivest oanpop rfeusneznitoanni z ad,i &i ammi ni strazione o di direzione deuUhzeohal e, dovuenosoheueséeicbtgnanaojzantheweaddof at
(i) sottoposte all andiar @dai ame aedl Isao gwiegitli di cui alla | ettera a),;
La responsabilita dell'ente sussiste anche quando l'autore del reato non € stato identificato o non e imputabile;

b) ai sensi del |l darticolo 23 del D. Lg_s.chrh.una&b/,chell(olra;(yiné.egri\maemztaa dellle asanxiioni diemtd é ediit ted ag Ewdudi s c es taaglai aophpd liicgahti

inerenti a tali sanzioni o misure, punito con | a reclusione da sei mesi a tre anni
Nel caso di cui al comma 1, nei confronti dell'ente nell'interesse o a vantaggio del quale il reato € stato commessdassamgilicee amministrativa pecuniaria da duecento e seicento quote e la confisca del profitto, a norma dell'articolo 19.
Se dal retp di cui al comma 1, I'ente ha tratto un profitto rilevante, si applicano le sanzioni interdittive, anche diverse depreeeenza irrogate.
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D. LGS. N. 231/2001

Allegato 4
SOCIETOGRAMMA ED ORGANIGRAMMA
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SOCIETOGRAMMA

IND Sarl

LYMIT HOLDINGS Sarl

HALM Sarl

ROSEBAY MEDICAL
COMPANYL.P.
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ORGANIGRAMMA

General Manager
Sabrina Cremascoli

PA B Medical
Assistant

Mirella Marinoni

Commercial Director]
Sabrina Cremascoli

Sales Assistant
Giowvanna Muscio

Marketing Assistant
Francesco Gualeni

SFE Manager

Mariacristina
Colamarino

Strategy Advisor
Elena Beluffi

Area Manager
Luciano Pimpini

Marketing Manager
Flavia Denaro

Product Specialist ™
™. 10

Product Manager
Irene Anzalone

Area Manager
Massimo Matali

Area Manager
Paclo Monacelli

Product Specialist
™. 10

Product Specialist ™
™. 10

Area Manager
Sergio Cascone

Area Manager
Matteo Solazzo

Product Specialist ™
™N.13

Product Specialist
N7

Area Manager
Sergio Giannone

Product Specialist ™
™N.9
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Legal & Compliance
Officer

Debora Giacobbe

Market Access
Director

SergioCori

ITSRA =
Simona Bussacchetti

mMarket Access

— Assistant ™

rMichela Mornata

Regional Access

— Manager

Massimi

ano Liuzzo

Regional Access

— Manager

Filippo Bova

|
Finance & Supply
Chain Manager

Matteo D'ANtUONO

HR Director

Marco Tagliaferri

Medical Director
Amedeo Soldi

Senior Accountant
Deborah Cucinelli

HR Manager
llaria Dellavedova

Medical Advisor
Anna Gentile

Senior Accountant
Francesca Cioffi

HR Administrator =
Chiara Parma

Medical Advisor
lantonella Sblendido

Accountant
Daniele Artioli

General Services
—1 officer =

Luana Alecci

mMedical Scientific
—1 Liaison

Lorenza Conti

Accountant
angelo Cerullo

Receptionist

Cinzia De Mola

Medical Scientific
—1 Liaisomn

Annalisa Rossi

Accountant

1 Giuseppe
Maddalena

Debt Collection
Officer ™=

Patrizia Ferreri

Accounting & Tax

_— sSupervisor =
Giacomo Cacopardi

Pharmacov., Reg. 8
| Qua. Ass. WManager

Delia Walsecchi

Reg., Qua. &

| Pharmacov. Off.

Wiviana Riccardi




Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D. LGS. N. 231/2001

Allegato 5:
PROCESSI SENSIBILI
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Legenda: In questa sezimesigono ripol
dei piu rilevanti

A | e PA Il = Reati contro la PA

RS = Reati Societari individuati perprincipe
R81/08 = Reati in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro cicli operativi che caratte
RTN = Reati Transnazionali, reati di criminalita organizzata e reati di ricettazione, riciclaggio e autoriciclaggio e s .
RCP = Reati cond la Persona l att['v't‘?‘ de”_a SO_C'eta
RI = Reati Informatici indicazione di alcuni

RA = Reatl Ambientali . realizzazione delle fattispe
RCC = Reati contro il commercio : : .

RT = Reati tributari rischio previste dal D.
RC = Contrabbando 231/2001

MA= Market Abuse (reati contro mercato)
PS = Processo Sensibile

Note:

@) Si precisa che, come si dira anche oltredidacrizione del processo sensibile, non indica l'esistenza di un effettivo ris
illecito rilevato, ma il potenziale rischio che una societa operativa in un settore come quello di Mundipharma,
incontrare con riferimento ai reati di cui al ys. 2312001.

(i) | suddetti processi sensibili con alcune specifiche modalita di realizzazione dei reati da parte delle figure apiceleaa
indistinto degli articoli, del codice civile/penale, di ciascuna famiglia di reato, trattati in dettafgligpanto di vista applicati
nelle schede legali cui shnianda, sono riepilogati nelleds#s che seguono.

(iiy Si segnala che l'art. 263#s c.c.- corruzione tra privatt viene per la maggior parte incluso nella sostanza, nell'ambitc
corruzione dereati PA Il, stante la natura e specificita del business in cui opera Mundipharma e delle controparti
prevalenza interagisce.
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PROCESSI SENSIBILI

PS 1 Creazione del medicinale (area ricerca, in termindi Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecniche Fogli illustrativi e relativa traduzione)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi ad esempi@) al rischio di alterazione dei database o di omissione o di modifica dei contenuti degliistessi
esempio delle informazioni sui profili di sicurezza dei prodotti destinati all'Autorita di vigitaaizéine di omettere eventlisegnalaziondi Farmacovigilanza ricevute che rivelino rischi
legati all'utilizzo di un prodotto della Societa; altresi si pensi a soggetto non autorizzato che, attraverso l'iileitaliufd e password, riesca ad accedere ed alterare dathabtntesiti
istituzionali, come ad esempio, nel caso di registrazione studi clinici connessi alle informazioni scientifiche del medstiaaffettive caratteristict@inicaltrial.gov, (ii) al rischio di

frode informaticaanche tramitd¢alterazione di dati scientifi@nche forniti dal IMS, ovvergii) ai rischi di truffa per informazioni o analisi di mercato, o studi clinici non vergigiiotate
(ex.:una societa che, attraverso l'invio ad una struttura sanitaria, gropda documentazione informativa concernente un proprio prodotto, assieutdatti prodotto abbia determinate
caratteristiche tecniche, peraltro essenziali, per l'attivita svolta dall'ente. A seguito di cio I'ente viene indottastateacqunotevole quantitativo del prodotto in questione, ma
successivamente le caratteristitbeniche assicurate si rivelano inesistenti). Si pensi a(twsilla stipula di un contratto di ricerca fittizio con il primario di una struttura ospedaliera come
corrispettivo per ottenere l'adozione presso la struttura ospedaliera di un deteprodatto o dellimpegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico Servizio per fare
ottenere alla Societa indebiti vantaggi. Si pensi an@gralla distribuzione di artworks, schede informative ovvero mezzi promozionali contenentazioni non coerenti con il profilo

del farmaco e non in linea con i documenti depositati pr&E#sa in pregiudizio per la salute pubblica. Si pensi infini¢ alla stipula di un contratto di ricerca (in tutto o in parte) fittizio al
fine di ridurre labase imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebifvi) al | 6i nduzi one del pubblico ufficiale 0o incarica
alla gestione di fondi o beni, ad appropriarsene, ad erogarli oppure adeatstopi diversi da quelli previsti ma che comportano un vantaggio o un interesse della Societa, ad esempi
finanziamento di progetti di ricerca di interesse, diretto o indiretto, della Societa

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 640 delcodice penale (Truffa)

Art. 640ter del codice penale (Frode Informatica)

Art. 316-bis del codice penale (Malversazione a danno dello Stato)
Art. 316ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato)

Art. 356 del coite penale (Frode nelle pubbliche forniture)

Art. 640bis del codice penale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche)

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio detizione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio)

Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a d@remettere utilita)

Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione induzione indebita a dare o prartiktherec.)
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

1
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http://clinicaltrial.gov/

(segue)

PS 1:Creazione del medicinale (area ricerca, in termini dRegistrazione Studi Clinici,preparazione Schede Tecniche Fogli illustrativi e relativa traduzione)

Possibili fattispecie di rischio;

9 Art. 600 del codice penale (Riduzione o mantenimento in schiavitu o in servitt)

9 Art. 600-bis del codice penale (Prostituzione minorile)

9 Art. 600-ter del codice penale (Pornografiénorile)

9 Art. 600-quater del codice penale (Detenzione di materiale pornografico)

9 Art. 600-quater.1 del codice penale (Pornografia virtuale)

1 Art. 600-quinquies del codice penale (Iniziative turistiche volte allo sfruttamentopteléituzione minorile)
9 Art. 601 del codice penale (Tratta di persone)

1 Art. 602 del codice penale (Acquisto ed alienazione di schiavi)

9 Art. 22 del D. Lgs. 286/1998 (Lavoro subordinato a tempo determinato e indeterminato)

9 Art. 443 del codicgenale (Commercio o0 somministrazione di medicinali guasti)

9 Art. 445 del codice penale (Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica)

1 Art. 491-bis del codice penale (Documenti informatici)

9 Art. 615ter del codice penale (Accasabusivo ad un sistema informatico o telematico)

1 Art. 615-quater del codice penale (Detenzione abusiva di codici di accesso a sistemi informatici o telematici)

1 Art. 615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, disposireigpammi informatici diretti a danneggiare o interrompere
un sistema informatico o telematico)

1 Art. 617-quater del codice penale (Intercettazione, impedimento o interruzione illecita di comunicazioni informatiche o telematiche)

1 Art. 617-quinquiesdel codice penale (Installazione d'apparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere comunicazioni inbormatiche
telematiche)

9 Art. 635bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici)

1 Art. 635ter del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da altrobdinte pu
0 comunque di pubblica utilita)

1 Art. 635-quater del codice penale (Danneggiamento)

1 Art. 635-quinquies del codice pelea(Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di pubblica utilitd)

1 /m
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(segue)

PS 1:Creazione del medicinale (area ricerca, in termini dRegistrazione Studi Clinici,preparazione Schede Tecniche Fogli illustrativi e relativa traduzione)

Possibili fattispecie di rischio;

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediaitte artifici)

9 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/200QSottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

DM
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PROCESSI SENSIBILI

PS 2:0rganizzazioneed accreditamento presso ECMilelle attivita congressuali e relativo materiale promozionale soggetto all'approvazione AlFA: promozione, informativa e

vendita del medicinale (area clienti)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi ad esempi@) all'organizzazione di corsi di aggiornamento ovvero congressi o convegni durante i quali vengon

forniti servizi di ospitalita, ovveromaggi o benefici di altro genere agperatori sanitarial fine di indurre all'acquisto fornitura, somministrazione, raccomandazione o prescrizione di ur
prodotto della Societa per remunerare I'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico Servizio per fare ottenere alldarSletidtaantaggi. Si pensi altrei) alla
fatturazione di spese in tutto o in parte fittizie relative all'organizzazione di corsi di aggiornamento ovvero congreesjro, @l fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici

fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

9 Art.
9 Artt.
9 Artt.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

317 del codice penale (Concussione)

318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

319319 bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai dovaffidiio)

319 ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

322 del odice penale (Istigazione alla corruzione)

322his del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettesxaijlita
346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

2 D. Lgs. 74/200@Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

8 D. Lgs. 74/2000Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

[ om |
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PROCESSI SENSIBILI
PS 3:Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentdtift policy)
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi &i) donazioni ed erogaziora favore di medici e funzionari del SSiM fine di ottenere indebiti vantaggi o la

promessa di indebiti vantaggi di carattere economico e commerciale sia per la funzione sia per la Societa o al fime didebéterantaggi di carattere fiscale. ®inpi inoltre &ii)
donazioni ad erogazioni a favore di medici e funzionari del SSN, eventualmente al fine di ottenere indebiti vantaggingtiortate in violazione della normativa doganale.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codice gnale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione)

Artt. 319-319 bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)
Art. 319ter del codice penale (Corruzione in gitidiziari) -
Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita) -
Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis delcodice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettereadti)ita
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

Art. 2623 delcodice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

Art. 2628 del codiceiile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio sui creditori)

Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi)

Art. 2632del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corzione tra privati)

Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
Altri reati (Falsitanelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)

o]
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(segue

)

PS 3:Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentdtiift policy)

Possib

T Art
T Art
T Art
9T Art

9 Art.
9 Art.

9 Art.
9 Art.
9 Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

ili fattispecie di rischio:

. 2 D. Lgs. 74/200@QDichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emsione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

282 DPR 43/1978Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

295 DPR 43/1973 (Circostanaggravanti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati exDPR 43/1973

[ om |
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PROCESSI SENSIBILI
PS 4:Gestione dei rapporti conenti no profit e fondazioni
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associatpedcessosi pensi ad esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o0 ancora all'assegnazione di libendéZiani, Onlus ed

Universita(i) in cambio dell'adozione di un determinato prodotto o dellimpegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati dioP8bblizio per fare ottenere alla Societa indebiti
vantaggi oppuréi) al fine di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)
Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice pexte (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prometteezaijlita
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

S |

9 Art. 2 D. Lgs. 74/200@Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
1 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

1 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Erssione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)
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PROCESSI SENSIBILI

PS 5:Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesigoensi ad esempio akrsamento di un contributo ad AIFA, in realta destinato a pratiche corruttive.

Possibili fattispecie diischio:

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)

Art. 319 ter detodice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazion®aorruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prometteezaijlita
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

S |
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PROCESSI SENSIBILI

PS 6: Ottenimento delle autorizzazioni Ministeriali ed autorizzazioni alla distribuzione da parte dell'AIFA di prodotti Mundipharma e di sue consociate: monitoraggio, gestione
dello sviluppo ed autorizzazione del medicinale (area fornitori)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesisoensi ad esempio alla corruziamalla pianificazione di attivita corruttive, anche tramite outsourcers, finalizzata al rilascio
da parte delle Autorita di controllo siarmaco, di unaeterminata autorizzazione.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per atbatrario ai doveri di ufficio)
Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) ~
Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)
Art. 320 del codice penale (Corruzione di persiocaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prometteeeaijlita
Art. 346-bis del codice penale (Traffico aifluenze illecite)
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PROCESSI SENSIBILI

PS 7:Gestione dei rapporti con la PA, altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi di natura pubblicistica e aglirgani di vigilanza, ispezione e controllo esterni fe:
Medici, ASL, Ispettorato lavoro, NAS, Ministero Salute, AIFA, ecc.) diretamente o per il tramite di soggetti terzi

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al process@ensi ad esempif) all'influenza illecitao alla pianificazione di attivita corruttivger il tramite di intermediari su
funzionari/esponenti di enti 0 societa che appartengono alla sfera della pubblica amministrazione esercitata, anehngitpatiitdrzi (z.: Forze di vendita esterne), al fine di ottenere
ordini, con evidente nesso tra interesse e vantaggio perdmifigne per la Societa. Tali esemplificazioni sono valide anche nel c6§d'@brruzione internazionale'ovvero nei casi nei
quali vengono dati (o promessi) denaro o altre utilita ad un pubblico ufficiale straniero, per ottenere un atto a veltea§gmett che ha sede (o opera) in uno Stato diverso da quello
dell'ordinamento di appartenenza del pubblico ufficiale. Si pensi dliiesl vantaggio che la Societa puo tradedl'assunzione di persond@nche in conflitto di interesse o portaati
interessi contrastanti) aventi legami di parentela con funzionari pubblici, politici 0 esponenti di societa clienti, docoitonrganizzazioni criminose, al fine di ottenere benefici presenti e
futuri nei rapporti con la Pubblica Amministraziomeon altre controparti anche privatistiche, o tali da influenzare anche indirettamente e a vantaggio della Societigrie aortcittuali
praticate normalmente dal mercato. Si pensi an@oyal rischio che la Societa, per il tramite di suoi agentissari/forze vendite, con regali, donazioni o benefici di altro tipo, induca un
medico o un farmacistafavorire il consumali un proprio prodotto attraverso la prescrizione dello stesso anche quando non risultasse necessaria (compgraligiaraizione o alla
pianificazione di attivita corruttiva per il tramite di intermediari nel corso duetleita ispettivedell'Autorita, al fine di occultare o impedire I'emissione di provvedimenti sanzionatori o
impedire di far emergere altre carenze ¢wbko di procedimenti ispettivii pensi infine allgvi) consegnad enti pubblici di prodotti farmaceutici in tutto od in patiormi (per origine,
provenienza, qualita o quantitda) in modo significativo rispetto alle caratteristiche convenute.

Possibili fattispecie di rischio:

1 Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)

Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) -
Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita) -
Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penaléstigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prometteecijlita
Art. 346bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

Art. 416 del codice pena{@dssociazione per delinquere)

Art. 648 del codice penale (Ricettazione) -
Art. 648bis del codice penale (Riciclaggio)

Art. 648ter del codice penale (Impiego di denari beni o utilitd di provenienza illecita)

Art. 648ter.1 del codice penale (Autoiclaggio)

Art. 74 DPR 309/1990 (Associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o psicotrope)

Art. 377-bis del codice penale (Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all'autorita giudiziaria)

[aom |
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(segue)

PS 7:Gestione dei rapporti con la PA, altri soggetti a vario titolo preposti a tutela di interessi di natura pubblicistica e aglirgani di vigilanza, ispezione e controllo esterni fe:
Medici, ASL, Ispettorato lavoro, NAS, Ministero Salute, AIFA, ecc.) direttamente o per il tramite di soggetti terzi

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 640 del codice penale (Truffa)

Art. 640ter del codice penale (Frode Informatica)

Art. 316bis del codice penale (Malversazione a daglto Stato)

Art. 316ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato)

Art. 356 del codice penale (Frode nelle pubbliche forniture)

Art. 640bis del codice penale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni papblic

[ i ]
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PROCESSI SENSIBILI

PS 8:Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO),degli incentivi alle Forze vendite esterne dei compensi per tipo di attivitd di consulenza (di dipendenti
pubblici e/o di soggetti privati)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi(i) alla corresponsione grovvigioni antieconomiche (o anche "gonfiate") finalizzate a successive pratiche corruttive
(retrocessionip a consentire la pianificazione di successive attivita corruttive o di attivita comunque volte ad ottenere indebitiopgmteggl fine di ridurre la basmponibile o ottenere

altri benefici fiscali indebiti. Si pensi inoltr@) all'affidamento di unncarico di consulenza medici funzionari pubblici sapendo che quest'ultimi, in questo modo privilegeranno l'uso de
prodotti della Societa oppu(a) al'affidamento di un incarico di consulenza in tutto o in parte fittizio al fine di ridurre la base imponibile o ottenbenafici fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

9 Art. 317 del codice penale (Concussione)

1 Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione)

1 Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)

9 Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

1 Art. 319-quater del code penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita) =
9 Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio) =
1 Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione) —

1 Art. 322bis del codice penale (Peculatoncussione, induzione indebita a dare o promettere itita)
9 Art. 346bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

T Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

1 Art. 2623 del codice civile (Falso prospetto)

1 Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

1 Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

1 Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

1 Art. 2628 del codice civile (lllecite @pazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
1 Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

9 Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi)

1 Art. 2632 del codice civile (Formazie fittizia del capitale)

1 Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

9 Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

1 Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

9 Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

9 Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

1 Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
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9 Altri reati (Falsita nelle relazioni nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)

(segue

)

PS 8:Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO),degli incentivi alle Forze vendite esterne dei compensi per tipo di attivitd di consulenza (di dipendenti
pubblici e/o di soggetti privati)

Possib

9T Art
9T Art
9T Art
9T Art

9 Art.
T Art.

T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

ili fattispecie di rischio:

. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
. 3D. Lgs. 74/2000 (Dichiaraziorirmudolenta mediante altri artifici)

. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di nmapmrtate con agevolazioni doganali)

288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973

[ om |
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PROCESSI SENSIBILI

PS 9:Gestione della liquidita, flussi finanziari

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processn particolare riferimento alla gestione flegsi finanziariin entrata ed in uscita della Societa, si pensi al mancato rispetto
dei poteridi firma nonché allanancata rendicontazione e riconciliazione periodica dei sgigiyre almancato rispetto della movimentazione di der@ar@ntrata/uscita) in base a quanto

previsto dal D. Lgs. 232007 e ss. modifiche k& soglie minime di veicolazione del denaro contante anche ai sensi del D. Lgs 169/2012), tali da comportare:

- Rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali
- Rischi riconducibili alla non corretta tracciabilita dei flussi finanziari
- Risahi nell'ambito della eventuale gestione dei rapporti con autorita ispettive e di controllo (UIF, polizia valutaria, ecc.)

Possibili fattispecie di rischio:

9 Art. 317 del codice penale (Concussione)

9 Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per l'eégavalella funzione)

1 Artt. 319-319 bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)

9 Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

1 Art. 319-quater del codice penale (Induzione indebita a daemettere utilita)

9 Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

9 Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

1 Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prartiktéieszc.)
1 Art. 346bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

9 Art. 416 del codice penale (Associazione per delinquere)

1 Art. 648 del codice penale (Ricettazione)

1 Art. 648bis del codice penale (Riciclaggio)

1 Art. 648ter delcodice penale (Impiego di denari beni o utilita di provenienza illecita)

9 Art. 648ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)

1 Art. 74 DPR 309/1990 (Associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o psicotrope)

1 Art. 377-bis del codie penale (Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all'autorita giudiziaria)

qosm
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(segue)

PS 9:Gestione della liquidita, flussi finanziari

Possibili fattispecie di rischio:

I Artt.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
I Art.
9 Art.
9 Art.
9 Art.
9 Art.

2621, 2621bis e 2622 del codicavile (False comunicazioni sociali)

2623 del codice civile (Falso in prospetto)

2625 del codice civile (Impedito controllo)

2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

2627 del codice civile (lllegale ripartizie di utili e delle riserve)

2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

2629bis del codice civilkOmessa comunicazione conflitto di interessi)

2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

2635 del codice civile (Corruzione tra priyat

2635bhis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

2637 del codice civile (Aggiotaggio)

2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioliedmutorita pubbliche di vigilanza)

1 Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistent
1 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

1 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/200Q0ccultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)
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(segue)

PS 9:Gestione della liquidita, flussi finanziari

Possibili fattispecie di rischio:

9T Art.
9T Art.
9T Art.
9T Art.
9T Art.
9T Art.
9T Art.
9T Art.
1 Altri

282 DPR 43/1978Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depasitanali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

295 DPR 43/1973 (Circostanze agepnti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI

PS 10:

Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi(i) al rischio derivante dallatipula di contrattcon agenzie per I'organizzazione di convegni, le quali si occupino

anche della gestione delle consulenze e dei compensi degli operatori sanitari (in contravvenzione alle espresse ioditai@)isenza che sia previsto un contratto o una lettera di
consulenza con la Societa e senza che vengano fornite le idonee informazioni sui pagamenti effettuati. Si p@hsalaisdieéo derivantelall'utilizzo dei servizi di un corriere non idoneo

al trasporto di farmaci ed oppiacei commercializzati coosisjbili vantaggi per la Societa che da tale servizio puo trarre. Si pensi {iiDltie relazione all'eventualesternalizzazione di
attivita legate alla promoziorm/vero alla gestione di gare d'appalto, all'outsourcer che tenti o prometta di attadiecita influenza sul medico ovvero sul pubblico ufficiale responsabile
del procedimento al fine di trarre un indebito vantaggio. Si pensi ififihal rischio derivante dallatipula di contrattin tutto o in parte inesistenti con agenzie pelgboizzazione di
convegni al fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebiti.

Possib

=4 =8 =0 -_0_-9_9_9_49_-°9

q Art
M Art
q Art

T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

ili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio defaione)

Artt. 319-319 bis del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)

Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o prometteszaijlita
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

. 3D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolentadiante altri artifici)

. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
1 Art.
1 Art.

10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)
11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamemmapmdste)

282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)

287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

288 DPR43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbaneocit. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello c@isy
295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) e Altri reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI
PS 11:Gestione della partecipazione a gare pubbliche

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processgensi ad esempi@) all'influenza illecita o alla pianificazione di un'influenza illecita esercitata direttamente o
indirettamente (e: per il tramite di agenti o outsourcers) da una funzione apicale (appartenente all'area commerciale, all'area progitiazieceied all'alta direzione della Societa
ecc.) sulla commissione giudicatrice o sul responsabile del procedimento, al fine di aggiudicarsi la gara con evidege interaggio per la funzione apicale e la So@&etgensi inoltre

(i) alla consegna di pdotti farmaceutici in tutto od in parte difformi (per origine, provenienza, qualitd o quantita) in modo significativeadsttieristiche convenute o (i rischio
derivante dall éeventual e ester nal i lapestionedimare ddappalto @lfirie diridurie lalbasg imporibileacl oftenerepltri denefia fiscakirdebdi.Vv

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 640 del codice penale (Truffa)

Art. 640ter del codice penale (Frotleformatica)

Art. 316-bis del codice penale (Malversazione a danno dello Stato)

Art. 316ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato) .
Art. 356 del codice penale (Frode nelle pubbliche forniture) =
Art. 640bis del codicgpenale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche)

E I E E EE]

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319 bis del codice penale (Corruzione p&r abntrario ai doveri di ufficio)

Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio) ~
Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione) -
Art. 322bisdel codicepenale (Peculato, concussiomeluzione indebita a dare o promettere utiktec.)

Art. 346bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

R E E EE ]

1 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture dadtrmenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

1 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni imegiste

1 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

1 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)
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PROCESSI SENSIBILI

PS 12 Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo interni alla Societa ed esterni (esempio della ABipettorato Lavoro, Auditor, IAF, Collegio
Sindacale, Nas)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi alla mancata collaborazione da parte della Societa nella messa a disposizione di fatti, dati ed altre informazio
documenti di rilievo (0 mancata consegna del registro dei reclami), nei confronti di Autorita di controllo (a variovetstitei come sopra richiamate), con lo scopo di non far emergere o
occultare informazioni ed elementi che potrebbero condurre a contestazioni e conseguenti eventuali provvedimenti sanzionatori

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codic@enale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319 his del codice penale (Corruzione per atto contrario ai doveri di ufficio)
Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudigiar N
Art. 320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio) -
Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere utilita, ecc.)
Art. 346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (Falsemunicazioni sociali)

Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utildelle riserve)

Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazigoeflitto di interessi)

Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis delcodice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle aufmrhéliche di vigilanza)
Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)
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PROCESSI SENSIBILI

PS 13:Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, entita esterne terze, ecc.)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi nell'ambito della gestione e rapporti con i fornitorit@otiesemplificativo fornitori di servizi), oppure nell'ambito
della gestione di operazioni straordinarie, all'eventualita che non vengano dichiarate eventuali situazioni che posstare ciztimiadiconflitto di interessianchetra parti correlat€a
titolo esempilificativo, per comunanza di incarichi amministrativi assunti, per detenzione di quote di partecipamibaiper il tramite di parenti o affintilevanti nelle societa o target di

possibili operazioni, ecc.).
Possibilifattispecie di rischio:

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebitastituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
Art. 2629 del codice civile (Ggrazioni in pregiudizio dei creditori)

Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi)

Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali dtegei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)
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PROCESSI SENSIBILI
PS 14:Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesiseensi(i) ai rischi derivanti dallanancata o non corretta alimentaziated sistema informatico di gestione dei movimenti di
magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti o psicotrope, eventualmente anche al fine di ottenere benefici fiscali indebit

Si pensi ancoréi) airischi per lasalutepubblica derivanti:

- dall'omettere all'autorita di vigilanza segnalazioni relative ai medicinali distribuiti;

- dal mancato aggiornamento dei profili di sicurezza del farmaco;

- della manipolazione o mancato invio alle autorita di vigilanza nalgced internazionale del database relativo ai profili di sicurezza del farmaco.

Si pensi inoltr(iii) al rischio derivante dal mancato ritiro di un farmaco ritenuto pericoloso, ovvero dalla reiterata immissione in comnoantadi @istributivi estenparalleli) di un lotto

di cui era stato disposto il ritiro. Si per{ai) ai rischi derivanti dallstoccaggio di medicinali e oppiac parte di soggetti non idonei ovvero dal loro trasporto da parte dei corrieri non
autorizzati. Si pensfv) al rischb derivante dal trasporto transfrontaliero ovvero allo smaltimento di medicinali ritirati dal commercio ed al rischieratareiimissione nel canale
distributivo di un Paese esterdw) al rischio di mancata o non corretta alimentazione del sisteioreniatico di gestione dei movimenti di magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti ¢
psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni doganali.

Possibili fattispecie di rischio:

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazgutiali)

Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle rigrv

Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazicpeflitto di interessi)
Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle igaoubbliche di vigilanza)
Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)
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PS 14:Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino
Possibili fattispecie di rischio:

Art. 600 del codice penale (Riduzione o mantenimento in schiavitu o in servitu)

Art. 600-bis del codice penal@rostituzione minorile)

Art. 600-ter del codice penale (Pornografia minorile)

Art. 600-quater del codice penale (Detenzione di materiale pornografico)

Art. 600-quater .1 del codice penale (Pornografia virtuale)

Art. 600-quinquies del codicpenale (Iniziative turistiche volte allo sfruttamento della prostituzione minorile)
Art. 601 del codice penale (Tratta di persone)

Art. 602 del codice penale (Acquisto ed alienazione di schiavi)

Art. 22 del D. Lgs. 286/1998 (Lavoro subordinato a temparaétato e indeterminato)

Art. 443 del codice penale (Commercio o0 somministrazione di medicinali guasti)

Art. 445 del codice penale (Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica)

[+ ym |
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Art. 416 del codice penale (Associazione pdindgere)

Art. 648 del codice penale (Ricettazione)

Art. 648bis del codice penale (Riciclaggio)

Art. 648ter del codice penale (Impiego di beni o utilita di provenienza illecita)

Art. 648ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)

Art. 74 DPR309/1990 (Associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o psicotrope)

Art. 377 del codice penale (Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all'autorita giudiziaria)

[aom |
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. Lgs. 74/2000 (Dichiar#one fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)
. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)
. Lgs. 74/2000 (Emissione difiare o altri documenti per operazioni inesistenti)
. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)
. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)
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PS 14:Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino

Possibili fattispecie di rischio:

9 Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
9 Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

9 Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

9 Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

9 Art. 292 DPR43/1973 (Altri casi di contrabbando)

9 Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

9 Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

9 Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI
PS 15:Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalita di gestione delle riunitaiinizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al process@ensi al caso in cyi) gli Amministratori o i dipendenti, anche per il tramite di terzi outsourcers, predispongano o
trasmettano documenti informativi in sede Assemblearerispondenti alla realtiche possano descrivere elementi fuorvianti datigoni strategiche, economiche e finanziarie, sulla base
delle quali le delibere sono assunte con interesse e vantaggio sia per gli attori del comportamento che per la Sosieper(gsaepio alla produzione di relazioni periodiche quali:
business lan, piani strategici, ecc. che occultano o non permettano di valutare correttamente I'andamento della Societa cdnpeffettosio della stessa, nonché sule eventuali
ricapitalizzazioni). Si pensi inoltre all@) possibile violazione a cura deglmministratori o di altre figure apicali o sottoposte a questi ultimi (@ei)meccanismi di governaneedi
distribuzione di utili e/o coperture di perdite previsti dallo statuto; (ii.2yjJderum deliberativa mezzo anche di deleghe/procure non iegef con vantaggio per sé e per la Societa. Si pensi
poi al caso in cufiii) unoperazione straordinari@x.: cessione/acquisto di azienda o di ramo di azienda) sia strutturata in modo tale da (iii.1) rendere in tutto o iffipace lme
procedurai riscossione coattiva o da (iii.2) ottenere benefici fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)
Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 delcodice civile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioniuo® sociali o della societa controllante)

Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) <
Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi) -
Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia del capiale

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

Art. 2636 del codice civildl{ecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dponsabili della revisione legale)

A=A -_0_0_9_9_9_9_9_42_92_9_-49_-°9

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fattalteé documenti per operaziomesistenti)
1 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 4 D.Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)
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9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottraziofirmudolenta al pagamento di imposte)
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PROCESSI SENSIBILI

PS 16:Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilita, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, congruita, inere)2 cel business plan

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi(i) alla intenzionalenon corretta registrazione delle evidenze contgbilpensi per esempio alla valutazione: di pd
creditorie, di immobilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; delle giacenze di magazzino e altre voci oggetloatioav& estimates con possibile rischio di ingerenza), nonché
mancata esggizione nei libri sociali di fatti di rilievo e loro motivazioni, tali da alterare la corretta e veritiera rappresentafi@séuhzione economigmatrimoniale della Societa eventualmer

anche al fine di ottenere benefici fiscali indebiti. Si pensesi(ii) alla predisposizione, daarte degli amministratori o dipenderdi, business plan,forecast o altri documenti previsionali

reporting, non veritieri e che pertanto possono avere un riflesso, anche significativo, sulla corretta e \itsentazione della situazione economico patrimoniale della Societa.

Possibili fattispecie di rischio:

Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

Art. 2625 del codiceicile (Impedito controllo)

Art. 2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote socidgila societa controllante)
Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi)

Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia aealpitale)

Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

Art. 2636 del codiceivile (lllecita influenza sull'assemblea)

Art. 2637 del codice civile (Aggiotaggio)

Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni diponsabili della revisione legale)

E I e |

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
1 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

1 Art. 4 D.Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottraziofrmudolenta al pagamento di imposte)
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PS 16:Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilita, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, congruita, inere)2 del business plan

Possibili fattispecie di rischio:

q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
T Altri

282 DPR 431973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

288 DPR43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello congumat

295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI

PS 17:Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing, riaddebiti costi e ricavi per marketing per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&l

e per licenze di distribuzione e diritti d'ingresso

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi ad esempiofatturazioni intercompany alterate o per prestazioni inesistenti, 0 non congrue, o non tracciabili,
inerenti, finalizzatdi) sia a produrre dati di bilanciek) attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali direts#irap- ed indirette- lva, imposte di registraecc-

e contestuale reimpiego di tale indebito profitto (anche per indebita percezione di contrilsidgesdno sgravi contributi conseguiti anche all'estero per concorso), per conseguire event
dovuti benefici fiscalipppurefinalizzate(i)a occul t are | 6effettuazione di operazioni

Possibili fattispecie di rischio:

T Artt. 2621, 2621bis e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

T Art. 2623 del codice civile (Falso in prospetto)

T Art. 2625 del codice civile (Impedito controllo)

9 Art. 2626 dekodice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

1 Art. 2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

1 Art. 2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
1 Art. 2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

9 Art. 2629bis del codice civile (Omessa comunicazione conflitto di interessi)

9 Art. 2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

9 Art. 2633 del codice civile (Indebita ripartizie dei beni sociali da parte dei liquidatori)

9 Art. 2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

9 Art. 2635bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

9 Art. 2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

9 Art. 2637del codice civile (Aggiotaggio)

1 Art. 2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pubbliche di vigilanza)
1 Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)

9 Art. 2 D.Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
1 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

1 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 8 D. Lgs. 742000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

pabizionidogpnalir.t azi one di
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PS 17:Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing, riaddebiti costi e ricavi per marketing per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&[
e per licenze di distribuzione e diritti d'ingresso

Possibili fattispea di rischio:

9 Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
9 Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importaggeonlazioni doganali)

9 Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

9 Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

9 Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

9 Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

9 Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

9 Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973

o]
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PROCESSI SENSIBILI

PS 18:Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D. Lgs. 196 /2003 e successive modifiche e Regolamento UE 2016/679)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesigeensi(i) per esempio all'illecito utilizzo dnformazioni sesibili, dati personali ed informazioni giuridiche relative a dipendent
controparti della societa, ovvero si petigialla cessiona terze parti non autorizzate di informazioni sensilgliardanti pazienti sottoposti a studi clinici o osservazioS8apensi al rischio che i
dati personali e sensibili siano distrutti, dispersi anche accidentalmente, conoscibili fuori dei casi consentiti o tfittateirt modo illecito.

Possibili fattispecie di rischio

= = = = = = E ] E R E R

Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

Art.
Art.
Art.
Art.
informatico o telematico)
Art.
Art.
telematiche)
Art.
Art.
comunque di pubblica utilita)
Art.
Art.

600 del codicgenale (Riduzione o mantenimento in schiavitu o in servitu)

600-bis del codice penale (Prostituzione minorile)

600-ter del codice penale (Pornografia minorile)

600-quater del codice penale (Detenzione di materiale pornografico)

600-quater.1 del codice penale (Pornografia virtuale)

600-quinquies del codice penale (Iniziative turistiche volte allo sfruttamento della prostituzione minorile)
601 del codice penale (Tratta di persone)

602 del codice penale (Acquisto diitaazione di schiavi)

22 del D. Lgs. 286/1998 (Lavoro subordinato a tempo determinato e indeterminato)

443 del codice penale (Commercio o somministrazione di medicinali guasti)

445 del codice penale (Somministrazionengidicinali in modo pericoloso per la salute pubblica)

491-bis del codice penale (Documenti informatici)

615ter del codice penale (Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico)

615-quater del codice penale (Detenzione abusivadici di accesso a sistemi informatici o telematici)

615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi informatici diretti a danneggiacenpéreeun sistema

617-quater del codice penale (Intercettazione, impedimento o interruzione illecita di comunicazioni informatiche o telematiche)
617-quinquies del codice penale (Installazione d'apparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere conmfioicaaitche o

635-bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici)
635ter del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da giuibl@itte o

635-quater del codice penale (Danneggiamento)
635-quinquies del codice penale (Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di pubblica utilita)

[+ ym |
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PROCESSI SENSIBILI

PS 19:Gestione della tracciabilita delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a sociitatoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da
parte delle autorita di vigilanza)

Esemoplificazione di alcuni possibili rischssociati al processsi pensi ai rischi legati a) unanon corretta gestione delle scorte di medicieatiei bollini, anche in riferimento alla
spedizione all'estero @) al trasportodi sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostanze ritirdteod@amercio e reimmesse nei canali di distribuzione esteri, eventualmente anche al
fine di ottenere benefici fiscald@i indebi ti o di @minwvialdzibne dede dispdsiziorfi gogahali.a zi one di opq4

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 416 del codice penale (Associazione per delinquere)

Art. 648 del codice penale (Ricettazione)

Art. 648bis del codice penale (Riciclaggio)

Art. 648ter del codice penale (Impiego di denaro, beni o utiligravenienza illecita)

Art. 648ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)

Art. 74 DPR 309/1990 (Associazione finalizzata al traffico di sostanze stupefacenti o psicotrope)

Art. 377-bis del codice penale (Induzione a non rendere dichiarazioni o a renciéegadiioni mendaci all'autorita giudiziaria)

qom
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9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta medianteattifici)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

[ om |

9 Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
9 Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

9 Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

9 Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

9 Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

9 Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato da@uehsumato)

9 Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

9 Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI

PS 20:Gestione dei rapporti crossborder

Esemplificazione di alcurpossibili rischi associati al processb:pensi areati di ricettazione, riciclaggio e antiriciclaggwvero altre tipologie di reato annoverate dal D. Lgs 231,
come Reati transnazionali o Reati tributari o di Contrabbando, derivaattivita infragruppo, come ad esempio:

- contratti di acquisto e di vendita finalizzati a effettuare operazioni di importazione/esportazione di prodotti farnmageléizione delle disposizioni doganali;

- investimenti infragruppo;
- designazione di membdegli organi sociali in societa estere da parte delle collegate estere;

- gestione di flussi finanziari in/out tali da provare la sussistenza di operazioni in realta in tutto o in parte inesistentlivioni non di mercato eventualmente anche al fine di
ottenere (o far ottenere ad altri soggetti) benefici fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

9 Art.
9 Art.
9 Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.

q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
q Art.
T Art.

416 del codice penale (Associazione per delinquere)

648 del codice penale (Ricettazione)

648-bis del codice penale (Riciclaggio)

648ter del codice penale (Impiego di denaro, bemiilda di provenienza illecita)

648ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)

74 DPR 309/1990 (Associazione finalizzata al traffico di sostanze stupefacenti o psicotrope)

377-bis del codice penale (Induzione a non rendere dichiaraziorerare dichiarazioni mendaci all'autorita giudiziaria)

2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante attifici)

8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagameritopdiste)

282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolagamlgjo

288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

qom
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9 Art. 296 DPR 43/1%3 (Recidiva nel contrabbando)
9 Altri reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI

PS 21:Gestione del processo di sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro (redazione e tenuta DVR e DUVRI e valutazione rischi sti@&svoro; rapporti con RSPP, RLS, MA)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi per esempiad mancati adempimentisostanziali“alle norme sulla sicurezza ed igiene sui luoghi di lavoro (o
ambiente e qualita previste dalle disposizioni normative), che solo apparentemente (per il tramite di attestati eattertfijatsultano solo formalmeée posti in essere (con conseguente
beneficio della Societa per il mancato sostenimento di costi strutturali per la sicunezrap adottate che possono arrecare pregiudizio ai lavoratori e a terzi sia presso la sede della

Societa.

Possibili fattispecie di rischio:

1 Art. 589 del codice penale (Omicidio colposo)
1 Art. 590 del codice penale (Lesioni personali colpose)

N A M
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PROCESSI SENSIBILI

PS 22:Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire I'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero ahdeggiamento dei medesimi e accesso non
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanita, ASLAIFA per accreditamento ECM, ecc.)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi per esempi@) all'alterazione degli algoritmi di calcolel sistema, nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) d
procedure di registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da ostacolare le attivita di verifieaeosejteficativamente i dati economici e patrimoniali d&tadeta,

eventual mente anche al fine di ottenere vantaggi feidispdotti farmaceudice ib violazioneodelld dispasizianiudbganali.
pensi anchdii) al vantaggio che Mundipharma potbebtrarredall'intrusione in sistemi informativi altrugppure all'utilizzo improprio delle informazioni detenute e dei sistemi ed applic
informatici. In particolare si pensil'accesso non autorizzatositi istituzionali quali per esempio il Mistiero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM, Poligrafico dello Stato (NS
ecc.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 491-bis del codice penale (Documenti informatici)

Art. 615ter del codice penale (Accesso abusivo ad un sistema inforrogtematico)

Art. 615quater del codice penale (Detenzione abusiva di codici di accesso a sistemi informatici o telematici)

Art. 615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, dispositivi 0 programmi informatici diretti a dannegtgam@piere un sistema
informatico o telematico)

Art. 617-quater del codice penale (Intercettazione, impedimento o interruzione illecita di comunicazioni informatiche o telematiche)

Art. 617-quinquies del codice penale (Installaziof®pparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere comunicazioni informatiche o
telematiche)

Art. 635bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici)

Art. 635-ter del codice penal®anneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o comunque
di pubblica utilitd)

Art. 635-quater del codice penale (Danneggiamento)

Art. 635-quinquies del codice penale (Danneggiamento di sistéarmatici o telematici di pubblica utilita)

[am ]
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(segue)

PS 22:Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire l'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero ahideggianento dei medesimi (B.: accesso non
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.)

Possibili fattispecie di rischio:

1 Artt. 2621 e 2622 del codice civile (False comunicazioni sociali)

T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
M Art.
M Art.
M Art.
M Art.
M Art.

2623 del codie civile (Falso in prospetto)

2625 del codice civile (Impedito controllo)

2626 del codice civile (Indebita restituzione dei conferimenti)

2627 del codice civile (lllegale ripartizione di utili e delle riserve)

2628 del codice civile (lllecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante)
2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)

2629bis del codice civile (Omessa comunicazicoeflitto di interessi)

2632 del codice civile (Formazione fittizia del capitale)

2633 del codice civile (Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori)

2635 del codice civile (Corruzione tra privati)

2635bis delcodice civile (Istigazione alla corruzione tra privati)

2636 del codice civile (lllecita influenza sull'assemblea)

2637 del codice civile (Aggiotaggio)

2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorita pueldichigilanza)

1 Altri reati (Falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale)

M Art
M Art
M Art

. 473del codice penal@ontraffazione, alterazione o uso di mar¢kiegni distintiv ovvero di brevetti, modeli

. 474 del codice penale (Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi)
. 513 del codice penale (Turbata liberta dell'industria e del commercio)

1 Artt. 514 e 515 del codice penale (Frodi contro le industrie nazioRedidenell'esercizio del commercio)

M Art.

q Art
q Art
q Art
q Art
q Art

517ter del codice penale (Fabbricazione e commercio dei beni realizzati usurpando titoli di proprieta industriale)

. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documegepzioni inesistenti)
. 3D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

0 D. Lgs. 74/2000 (Occultamentastruzione di documenti contabili)

1 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

P
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PS 22:Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lI'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero ahideggiamento dei medesimi (e: accesso non
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanita, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.)

Possibili fattispecie di rischio:

q Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.
T Art.

282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973
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PROCESSI SENSIBILI
PS 23:Distribuzione ed invio di documenti sui quali insistono diritti d'autore

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi per esempi@d all'utilizzo di titoli di proprieta industrialepppure(ii) allafabbricazionep ancorg(iii) all'utilizzo

di oggetti o di altri beni realizzati usurpanda titolo di proprieta industrialaltrui o in violazione dello stess&i pensi altres{iv) all'utilizzo, riproduzione(in tutto in parte) di
informazioni contente in pubblicazioni, riviste mediche, opere scientificlom di proprieta di Mundipharmaenza indicazione esatta della fonte, ovvero dell'invio o cessione a terzi di
materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro (libri e monografie gwiofeali, abbonamenti a riviste mediaentifiche, iscrizioni a newsletter ovvero a siti web di
argomento medicscientifico) sul qualénsistono diritti di autore.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 473 del codice penal€ontraffazione, alterazione o uso di marchio segni distintivi ovvero di brevetti, modelli e
disegni)

Art. 474 del codice penale (Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi)

Art. 513 del codice penale (Turbata liberta dell'isttia e del commercio)

Art. 514 del codice penale (Frode nell'esercizio del commercio)

Art. 515 del codice penale (Frodi contro le industrie nazionali)

Art. 517 del codice penale (Vendita di prodotti industriali con segni mendaci)

Art. 517-ter del codice penale (Fabbricazione e commercio dei beni realizzati usurpando titoli di proprieta industriale)

[ im |
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PROCESSI SENSIBILI
PS 24:Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti di altrui titolarita

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processpensi per esempi@) all'utilizzo di nomi o segni distintivi idonei ar@durre confusion&on i nomi e i segni distintivi
legittimamente usati da altri,all'imitazione servile di prodotti di un concorrente] compimento con qualsiasi altro mezzo di atti idonei a creare confusione con i prodotti e con l'attivita
un corcorrente, o il compimento con qualsiasi altro mezzo di atti idonei a creare confusione con i prodotti e con l'atticivdcbroente(ii) alla diffusione di notizie ed apprezzamesitii
prodotti e sull'attivita di un concorrente, idoneidaterminare il discredito, o l'appropriazione di pregi dei prodotti o dell'impresa di un concofiignt|'avvalersi direttamente o
indirettamentedi ogni altro mezzo non conforme ai principi della correttezza professionale e idoneo a dannedgiaszikaida al fine di conseguire un ingiusto vantaggjigmensi(iv)
altresi alla vendita di prodotti con segni distintijannevoli.Si pensi altresfv) al rischio di utilizzo dibrevetti di proprieta di teradi cui la Societa non possiede la piieti intellettuale ma

ne utilizza i contenuti nell'ambito del proprio processo produttivo con evidente interesse e vantaggio per | ‘attoneloltdiae atella Societa.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 473 del codice penale (Contraffazione, r@i®one o uso di marchio segni distintivi ovvero di brevetti, modelli e
disegni)

Art. 474 del codice penale (Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi)

Art. 513 del codice penale (Turbata liberta dell'industria e€a®imercio)

Art. 514 del codice penale (Frode nell'esercizio del commercio)

Art. 515 del codice penale (Frodi contro le industrie nazionali)

Art. 517 del codice penale (Vendita di prodotti industriali con segni mendaci)

Art. 517ter del codice penale (Faldmazione e commercio dei beni realizzati usurpando titoli di proprieta industriale)
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E R E E EE] =

201




PROCESSI SENSIBILI

PS 25:Investimento in strumenti finanziari

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al process@ensi in particolare alischio di abuso di informazioni privilegiatger operazioni su strumenti finanziari, ovvero
comunicazione di tali informazioni ad altri al di fuori del normale esercizio del law@iojischio dimanipolazionalel mercato attraverso la diffusione di notizie false o operazioni simulate o

altri artifizi idonei a provocare una alterazione del prezzo di strumenti finanziari.

Possibili fattispecie di rischio:

T Artt. 184 e 187bis TUF del codiceenale (Abusi di informazioni privilegiate)
T Artt. 185 e 187ter TUF del codice penale (Manipolazione del mercato)

202




PROCESSI SENSIBILI
PS 26:Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processgensi(i) alla mancata programmazione di sessioni di traingey il personale neoassunto ovvelta mancata

organizzazioneictorsi di aggiornamentperiodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le linee di condotta e le procedure interne della Sowib&cinca la normativa locale
ed internazionale, iCodice Deontologico di Farmindustiéale disposizini di cui al D. Lgs. 232001 da cui derivi una insufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra
I'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi(@)tra mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazione ed aggiornamento
dei dipendenti sui principi dtarmacovigilanzda relativa normativa e gli eventuali campi oggetto di specifiche richieste da patielitug Safety.

Possibilifattispecie di rischio:

Questo processo puo rivelare rischi sottesi a qualsiasi specie di reato 231
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PROCESSI SENSIBILI
PS 27:Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi per esempi{® al mancato rispetto delle procedure di smaltimetgbrifiuti di produzione direttamente da parte della
Societa, da controllate, collegate correlate o anche per il tramite di terzi fornitori o outsourcers. Si pen@i)ilathkneentualita in cui lesmaltimento ed il deposito di rifiuin particolare
rifiuti sanitari e/o pericolosi) avvenga in assenza dei necessari provvedimenti, a prescindere dal verificarsi 0 memauibimtale (in particolare per cido che concerriereazazioni per
impianti di ricerca e sperimentazione ex art. 211 D. Lgs 152/2006 e autorizzazioni relative a trasporti transfrontali@d@&algs. 152/2006, anche nel caso in cui l'attivita di gestione
dei rifiuti sia affidata a terzi (reato eatt. 260 D. Lgs 152/2006). Si pensi altresi al caso iniguisiano conferitifittizi incarichi di smaltimento rifiuti al fine di ottenere benefici fiscali
indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

iM

1 Artt. 137, 156, 256, 257, 258, 259, 260 e 279 del D. Lgs 152/2006

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
1 Art. 3 D. Lgs. 74/200@QDichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) L |
9 Art. 11 D. Lgs. 74/200QSottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

dM
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PROCESSI SENSIBILI

PS 28:0rganizzazione di Advisory Board

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi peesempica | | 6 i nf | walla pianificaziohealicun'ihflaecnza illecitu soggetti che appartengono alla sfera de

pubblica amministraziongperatori sanitari) esercitata, anche per il tramite di texzi Forze di vendita esterne, intermediariltri provider di servizin el | 6 or gani zz az

Advisory Boardsal fine di indurre all'acquisto, fornitura, somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodotti della Socigemenesso tra interesse e vantaggio per laoci

Possibili fattispecie di rischio:

E E E E E E

Art.
Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai dovefficlo)
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

317 del codice penale (Concussione)

319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

320 del codice penale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettesxaijlita
346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)

9 Art. 2 D. Lgs.74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operianesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

[ iy |
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PROCESSI SENSIBILI
PS 29:Gestione Studi Clinici Profit e no Profit

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi per esempi@) a linflu&nza illecitao allapianificazione di un'influenza illecitau soggetti che appartengono alla sfe
della pubblica amministrazion€operatori sanitari) nellasponsorizzazione di Studi Clinici Profit e no Profélativi a prodotti della Societa al fine d@idurre all'acquisto, fornitura,
somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodielitd Socied, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la Societa. Si pens{iinaliteventualita in cui siano registrate
fatture per inesistenti spesglative all'organizzazione o alla gestione di Studi Clinici Profit e no Profit relativi a prddibétiSocieta al fine di ottenere benefici fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

Art. 317 del codice penale (Concussione)

Artt. 318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

Artt. 319-319-bis delcodice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio)

Art. 319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

Art. 319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

Art. 320 del codic@enale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

Art. 322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

Art. 322-bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettesxcijlita
Art. 346-bis del codicgpenale (Traffico di influenze illecite)

[ i |

e E

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

[ on |
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PROCESSI SENSIBILI

PS 30:Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesispensi per esemp{® a linflugnza illecitao allapianificazione di un'influenza illecitesercitatalirettamente o indirettamente su

soggetti che appartengono alla sfera dpliablica amministrazionéoperatori sanitari) nella definizione del contenuto di pubblicazioni sdifal fine di indurreall'acquisto, fornitura,
somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodiglit Societa. Spensi ancordii) all'eventualita in cui siano registra@ture per inesistenti speselative alla sponsorizzazione di
pubblicazioni scientifiche al fine di ottenere benefici fiscali indebiti.

Possibili fattispecie di rischio:

Art.
Aurtt.
Aurtt.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.
Art.

E R

317 del codice penale (Concussione)

318321 del codice penale (Corruzione per I'esercizio della funzione)

319319 bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio)

319ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)

319quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilita)

320 del codice gnale (Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio)

322 del codice penale (Istigazione alla corruzione)

322bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettesxaijlita
346-bis delcodice penale (Traffico di influenze illecite)

1 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)

9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

[ iy ]
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PROCESSI SENSIBILI
PS 31:Gestione dell'imposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esterni)

Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al procesigzensi ad esempi@ afatturazionialterate, o per prestazioni inesistenti 0 non congrue, o non tracciabili, 0 non inerenti, fina
sia a produrre dati di bilancio @/nhon attendibili sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali diresérap- ed indrette- lva, imposta di registraecc.- e contestuale
reimpiego di tale indebito profitto. Si pensi inol{i@ all'occultamento o alla distruziorie tutto o in parte dellscritture contabili o di documerdi cui & obbligatoria la conservazione opp(iiig
all'alienazione simulata o al compimento di atti fraudolsatipropri o su altrui beni idonei a rendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coattiva. Sigseraival

indicazione nella dichiarazione fiscale relativala6 i mpost a sul v al or ex riaagi glerivantitdalla webndita elil peodoti fatmiaceudid) par wniamniontare inferiore a d
effettvio(vyal |l a mancata presentazione nei t er mi n ggiundoeopplura\(i) d iacl hl i 6aornmeezsisoon ev erreslaanieintao adli|l 0Osi
compensazionerediti non spettanti o inesistenti. Si pensi infinié a | non corretto adempi mento degl.i ob bl i gtaidionid impaexgort. o

Possibili fattispecie di rischio:
1 Art. 648ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)

9 Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) E|
9 Art. 3 D.Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)

9 Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele)

9 Art. 5 D. Lgs. 74/2000 (Omessa dichiarazione)

9 Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)
9 Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)

9 Art. 10-quater D. Lgs, n. 74/2000 (Indebita compensazione)

9 Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte)

M

9 Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)
9 Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)

9 Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)

1 Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)

9 Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)

9 Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)

9 Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando)

1 Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)

9 Altri reati ex DPR 43/1973

[ /m |
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l,

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D. LGS. N. 231/2001

Allegato 6:
ALLEGATO TECNICO (SINTESI DELLE
PROCEDURE, LINEE GUIDA IN ESSERE)
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Linee Guida e Policy interne

Compliance Framework

Elenco delle Lineeguida/policy interne
Descrizione

Definisce i requisiti necessari per realizzare il programma di complian
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Funzioni coinvolte

Compliance Committee Legal
Compliance Officer

Guida delle interazioni con terz

Guida per il dipendente ai principi, standard di comportamento nella interazig
terzi.

Tutto il personale della Societ:

Codice di etica aziendale

Dichiarazione di principi etici dell§ocieta.

Tutto il personale della Societ:

Anti-Corruption & Anti Bribery
Policy

Definisce responsabilita, principi di comportamento e riferimenti ad ulteriori pro
aziendali al fine di prevenire il rischio di reato di corruzione.

Tutto il personale della Societ.

Linee guida per la gestione dell
gare d'appalto

Definisce responsabilita, principi di comportamento da attuarsi in caso di parteci
a gare d'appalto pubbliche.

Tutto il personale della Societ:

Guida allaconoscenza delle part
terze

Definisce responsabilita, principi di comportamento e riferimenti ad ulteriori pro
aziendali al fine di definire le attivita da svolgersi con riferimento alla due dilige
terze parti.

Tutto il personale della Societ:

Compliance Investigations Polid

Definisce |l e tipologie di eventi ch
processo da seguire per condurre un'indagine al fine di raccogliere informaz
evidenze che permettano al management Seltieta di:

i. determinare se si € verificata una violazione dei principi contenuti nel Compli
Framework o le leggi vigenti o del Codice di Farmindustria;

i. comprendere le circostanze in relazione alle quali si & verificata la possibile
iolazione;

Tutto il personale della Societ

Privacy Policy

Definisce i principi di riferimento relativi a privacy e protezione dei da
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Tutto il personale della Societ

Business Review Policy

Definisce le responsabilita e le attivita nella conduzione, da parte del L4
ICompliance Officer, delle verifiche di applicazione delle procedure

Legal & Compliance Officer

Social Media Policy

Definisce i di riferimento

Pharmaceuticals S.r.l..

principi

Tutto il personale della Societ
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Codice Procedura

Materiale promozionale e omag

Numero

Elenco delle Procedure Operative Aziendali

Revisione
Data di
emissione

23/04/2019

Data di

validita

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di stabilire le modalita e le respon|
interne per Isviluppo, la revisione, I'approvazione e la distribuzione del materiale di
informazione scientifica, omaggi inerente, direttamente o indirettamente, i medicinali d
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e titolare di AIC, rappresentante locale o coraess
di vendita in Italia (di seguito "Prodotti"), destinati alla forza vendita e agli operatori sar|
icon lo scopo di garantire la conformita alla normativa vigente (D.L.vo 219/2006 e succ|
lemendamenti) e al Codice Deontologico di Farmindustria.

Uso compassionevole

08/03/2018

31/03/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di indicare quali attivita devono|
implementate a fronte della richiesta di un farmaco di Mundipharma Pharmaceuticaly
(Mundipharma) per uso compassionevole., ai sensi del Decreto Ministeriale del 7 sef]
2017 "Disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinic

Aggiornamento RCP, testi
confezionamento

12/07/2018

31/07/2018|

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e di definire le responsabilita e I¢
modalita con cui viene aggiornato e reso disponibile all'interno e all'esterno di
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. il testo aggiornato del Riassunto dedkte@stiche
del Prodotto (RCP) e i testi delle confezioni (artworks) dei medicinali commercializz|
Italia dalla Societa.

Rimborso note spese

12

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di defjrararnetri rimborso delle
Ispese sostenute dai dipendenti Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. per i viaggi di s
per le spese di rappresentanza nonché la responsabilita del dipendente e del suo su
diretto per I'approvazione dei viaggi e delzhesta di rimborso.

POA5 Car Policy

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di disciplinare I'assegnazione e
I'utilizzo dell'auto aziendale.

POA 5 bis Car policy manager

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo diquesta procedura operativa aziendale € di disciplinare I'erogazione e I'uti
dell'auto aziendale da parte dei manager di Mundipharma Pharmaceuticals S.r....

ZOV WA Sicurezza Utilizzo auto aziendal

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questarocedura operativa aziendale € di definire responsabilita e lineg
circa gli aspetti di sicurezza e |e

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. mette a disposizione dei dipendenti con no|
brevee lungo termine, salvo specifica indicazione contenuta nella presente procedur

Carta di credito

08/03/2018

19/03/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di disciplinare le modalita di rich|
utilizzo ed estinzione dellearta di credito aziendale concessa da Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.l..

Erogazioni liberali (incorporata nej
POA 65)

Accordi di consulenza con Espel
Operatori Sanitari e Esperti no
Operatori Sanitari

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e di regolamentare gli incarichi
professionali (consulenze) che Mundipharma Pharmaceuticals S.r.| conferisce alle
Iseguenti categorie di operatori sanitaiEsperti operatori sanitari convenziginzon il
S.S.N.; - Esperti operatori sanitari dipendenti pubblici in genere ovvero dipendenti di
strutture pubbliche (ospedali, ASL, eccEsperti professori Universitad;Esperti
ricercatori Universitari;Esperti non dipendenti pubblici (a titoleemplificativo ma non
lesaustivo, operatori sanitari dipendenti di strutture private come case di cura, ambulg
liberi professionistiecc)

Donazione di beni strumentali
(incorporata nella POA 65)

Obblighi diFarmacovigilanza

10

23/04/2019

04/05/2@20

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale é di:

- definire le responsabilita e le modalita di applicazione degli obblighi
Farmacovigilanza (FV) in relazione ai prodotti di cui Mundipharma Pharmacegicdls
& titolare AIC e ai prodotti in cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.I. & coinvolta
icommercializzazione e/o distribuzione e/o promozione;

- definire le responsabilita e le modalita con cui il personale di sede, il personale este
terzeparti devono gestire le segnalazioni spontanee di Farmacovigilanza e i reclami
lqualita di prodotto inerenti I'efficacia o la sicurezza del prodotto nei confronti dei prod
cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. & titolare AIC e dei prodotti iMendipharma
Pharmaceuticals S.r.l. sia coinvolta nella commercializzazione e/o distribuzione e/o
promozione;

- definire le responsabilita e le modalita di gestione delle attivita di Farmacovigilanza
parte dell'ufficio preposto (Ufficio di FV) in coll@bazione con eventuali service
provider esterni;

- descrivere le attivita svolte dall'Ufficio di FV in merito all'ottemperanza agli

lobblighi imposti dalle normative di legge italiane e dalle specifiche procedurali
imposte da Mundipharma Research Limited

Biglietteria aerea/ferroviaria

21/06/2017

21/06/2017

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di definire le modalita per la
prenotazione ed emissione, nonché modifica e rimborso di biglietti di viaggio aerei e
ferroviari utilizzati per lavoro dal personale di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Acquisti materiali beni e servizi
Contract Management Procesg

11

26/11/2019

03/01/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e di definire, nel rispedditzs di
letica Aziendale, le attivita, i controlli e le responsabilita per gli acquisti di
materiali/beni/servizi da parte di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

Materiale da pubblicare

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo della presenpeocedura operativa aziendale € di stabilire le modalita e le
responsabilita interne per la divulgazione del Materiale inerente informazioni relative
Mundipharma o per il controllo successivo alla diffusione al pubblico del Materiale.
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Codice

POA14

POA15

POA16

POA17

POA18

POA19

POA20

POA21

POA22

POA23

POA24

POA25

POA26

POA27

POA28

POA29

POA30

POA31

POA32

POA33

Procedura

Convegni, congressi, corsi di
aggiornamento e visite ai laborat
aziendali

Numero

10

Revisione
Data di
emissione

28/01/2020

Data di

validita

14/02/2020

Lo scopodella seguente procedura operativa aziendale € di stabilire le responsabilita €
loperativi per la gestione delle attivita concernenti I'organizzazione o sponsorizzazione
icongressi o di altri eventi da parte di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Approvazione fatture fornitori

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & quello di definire le responsabil
| approvazione e | 6autorizzazione al
di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.I..

Codice Pro

cedura non riassegnabile

Tracciabilita del farmaco, bollini
ottici e riconciliazione

18/10/2018

31/10/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di definire tatteviié che devono
lessere svolte per adempiere alla normativa vigente relativamente alla tracciabilita de|
farmaco, alla bollinatura e alla riconciliazione dei bollini ottici.

Spedizione materiale promoziong

18/10/2018

31/10/2018

Lo scopo diguesta procedura operativa aziendale € di stabilire i tempi e le responsab
interne ed esterne per la spedizione di tutto il materiale promozionale relativo ai prod|
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Gestione nuove assunzioni

28/01/2020

14/02/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € quello di:

-definire il processo e le responsabilita che guidano la fase di preassunzione e di
lassunzione dei candidati per qualsiasi posizione aziendale per Mundipharma
Pharmaceute | s s . r . | ., in modo da garantire
normativa applicabile e delle linepiide aziendali;

- stabilire i tempi e le responsabilita interne ed esterne per il reperimento e/o la con
di tutto il materiale necessario a rendere operativo sin da subito un nuovo assunto
Societa.

Gestione parco auto

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di definire le responsabilita inte
lesterne per lgestione del parco auto aziendale.

Equo Valore di Mercato

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale é di stabilire il processo e le
responsabilita nella valutazione del corrispettivo del servizio/i offertdisperti
dipendenti pubblici e non a Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. attraverso il calcolo
dell'Equo Valore di Mercato (EVM). Inoltre, la procedura stabilisce la tipologia di
documentazione da produrre e archiviare prima e dopo I'erogazione del servizio.

Biglietti da visita

21/06/2017

21/06/2017

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale é di stabilire le responsabilita, m
di richiesta e tempistica riguardanti il processo di fornitura di biglietti da visita.

Audit e autoispezioni

28/01/2020

14/02/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e di definire le modalita, le tempi
le responsabilita per lo svolgimento di audit a fornitori di beni e/o servizi (audit estern|
laudit interni(autoispezioni).

Codice Pro

cedura non riassegnabile

Reclami di qualita del prodotto

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di definire le responsabilita e mq
di gestione dei reclami djualita relativi ai medicinali, delle segnalazioni di medicinali
contraffatti e falsificati e delle segnalazioni di smarrimento e furto di medicinali.

Richiamo di lotti (recall)

02/10/2019

31/10/2019

Lo scopo di questa procedwperativa aziendale € di definire le responsabilita e le
modalita con cui € deciso e messo in atto un richiamo di prodotto (recall) presente sy
mercato o utilizzato per uno studio clinico, in conformita alle disposizioni di cui all'art.
134, comma 7, del Dgs.n.219 del 24/04/2006.

Visite Ispettive

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di fornire le linee guida da segu
caso in cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. sia soggetta meedimento ispettivo
lovvero a richiesta di documenti di informazioni da parte di autorita competenti.

Studi clinici No Profit

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale é di definire resfpensabilita
laziendali e flusso operativo relativamente all'eventuale coinvolgimento della Societa
nel fornire sostegno per lo svolgimento di Studi clinici no Profit.

Sicurezza informatica

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questprocedura operativa aziendale € di definire le linee guida per l'utiliz,
dispositivi informatici aziendali, nonché una casella di posta elettronica.

Cessione a titolo gratuito materig
informativo di consultazione
scientifica o di lavoro

08/03/2018

31/03/2018

Lo scopo di questa procedura operativa é di disciplinare la cessione a titolo gratuito
materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro, non specificamente attir
alle specialita medicinali della Mundipharma Phaceuticals srl, a beneficio di strutture
sanitarie pubbliche, accreditate e/o private, al fine di garantire il rispetto di tutte le no
legge che disciplinano l'attivita in oggetto (D.Lgs. n. 219/06 e successivi aggiorname!
Decreto Ministeriale 14prile 2008, Codice Deontologico di Farmindustria e Assogeng
D.Lgs. 231/2001).

Linee Guida per l'organizzazione,
Advisory Board

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € quella di definire linee guida da
lapplicarsi all'organizzazione di tutti gli Advisory Board organizzati e gestiti direttamer]
Mundipharma Pharmaceuticals S..r.I. ovvero per il tramite di societa terze.

Gestione delle procedure operat|
aziendali

28/01/2020

14/02/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di descrivere la struttura, le mod
lemissione, approvazione, distribuzione ed aggiornamento delle procedure operative
laziendali e le responsabilita di gestione dei documenti del Sistesigagli Mundipharma
Pharmaceuticals S.r.l..

Formazione del bilancio di eserciz

08/03/2018

19/03/2018

Lo scopo di questa procedura operativa € di definire la politica che Mundipharma
Pharmaceuticals s.r.l. deve seguire pdotmazione del bilancio di esercizio, dalla
redazione e approvazione del progetto di bilancio agli adempimenti successivi, con g
all'obbligo di presentazione dei bilanci secondo lo standard XBRL.
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Procedura

Numero

Revisione
Data di
emissione

Data di
validita

POA34

POA35

POA36

POA37

POA38

POA39
POA40

POA41

POA42

POA43

POA 44

POA45

POA46

POA47

POA48

POA49

Recupero crediti

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa € di definire il processo con cui Mundipharm
Pharmaceuticals s.r.l. effettusRecupero dei crediti.

Gestione Sistema Premiante

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e di descrivere e disciplinare il sisi
premiante della Societa e definire le responsabilita, i critermofalita di attribuzione
dei premi aziendali.

Crisis management

18/09/2017

20/10/2017

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale ¢ di istituire un Crisis Managemen
icapace di fronteggiare eventuali crisi e di stabilire pnegisa serie di azioni da seguire in]
caso di crisi.

Educational grants (incorporat
nella POA 65)

Interazione con i pazienti ed
associazioni di pazienti

08/03/2018

31/03/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendaleléfidire le linee guida da seguire in
caso di interazioni tra Mundipharma Pharmaceuticals s.r.l. e le associazioni di pazie
pazienti stessi, assicurando la conformita alle leggi, ai regolamenti regionali italiani e
ICodice Deontologico di Farminétria e Assogenerici

Campioni gratuiti

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale e disciplinare la gestione dei cam
lgratuiti.

Codice procedura non riassegnabile

Informazione scientifica medical
information

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di definire ruoli e responsabilita,
modalita operative e principi generali per la gestione dell'informazione scientifica e del
informazioni eniziative di carattere mediescientifico relativamente ai medicinali di
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.I. e di definire il flusso operativo e le responsabilita
figure aziendali coinvolte nella gestione delle richieste di informazioni di caratestiee
scientifico sui farmaci Mundipharma Pharmaceuticals S.r.1. ai fini della farmacovigilanZ

Comitato per la Compliance

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & quello di descrivere le modalita
costituzionedel Comitato di Compliance della Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.,
individuarne i componenti minimi e le relative responsabilita.

Gestione della formazione del
personale

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operatizéendale € di descrivere il programma di
icompliance training implementato da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e dedicatd
staff aziendale in relazione ai principi sanciti dalle linee di condotta e procedure locall
lessere, dall'Anti Corruption Roy, dal Codice di Etica aziendale, dalla guida per le
interazioni con i terzi, dalla normativa locale ed internazionale in vigore, nonché dal
ICodice Deontologico di Farmindustria. Inoltre scopo della presente procedura & di
descrivere le modalita, respatmlita e criteri con cui sono erogati i training obbligatori i
materia di qualita, sicurezza sul lavoro e farmacovigilanza. Infine scopo della presen
proceduta e di descrivere le modalita e le responsabilita con cui & pianificata, docum
le mantenta traccia della formazione.

Adempimento delle disposizion
regionali e nazionali in tema di
informazione scientifica

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € quello di definire il flusso operg
responsabilit”™ per |l a comunicazione d
di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l..

Addestramento scientifico

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale desfirivere i criteri di gestione
programmi di addestramento scientifico svolti da Mundipharma Pharmaceuticals
responsabilita per la loro realizzazione, le linee guida generali da seguire du
preparazione, esecuzione e documentazi@igogrammi di addestramento scientifid
criteri adottati per la verifica dell'efficacia dell'addestramento erogato.

Gestione gare e offerte fornitur:
farmaci

21/11/2017

08/01/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendaleléfidiire le corrette modalita per la
partecipazione alle gare ospedaliere e la gestione delle attivita ad esse connesse.

Assegnazione poteri e deleghg

18/09/2017

20/10/2017

Lo scopo di questa procedura operativa aziendalelésdrivere il processo interno di
Munidpharma Pharmaceuticals S.r.l. per la definizione del sistema di deleghe e
procure conferite a specifici soggetti, al fine di assicurare un efficace svolgimento
delle attivita operative.

Gestioneconflitti di interesse

18/09/2017

20/10/2017

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di stabilire i principi fondamental
Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. adotta nella conduzione delle attivita lavorative
tutela delprestigio e della credibilita della Societa stessa.

Definire le regole di condotta professionali e le responsabilita di tutti i dipendenti
della Societa nelle situazioni che possono presentare un conflitto di interesse.
(Chiarire i confini dellesituazioni in cui, per creare un‘atmosfera cortese, vengono effe
lomaggi di modesto valore ad interlocutori della Societa.

Gestione rapporti con organi di
controllo

18/09/2017

20/10/2017

Lo scopo di questa procedura operatizéendale & di regolare i comportamenti del Diret
IGenerale e dei Direttori di Dipartimento (ad esempio Direttore Finance) di Mundiphal
Pharmaceuticals S.r.I. nei confronti dei soci e di altri organi di controllo, quali il Colled
Sindacale e le sasta di revisione nell'esercizio delle loro funzioni. La presente proced
iconfigura i comportamenti che la Societa dovra osservare, a titolo esemplificativo, m.
lesaustivo, nelle seguenti circostanze:

- trasmissione dilati/comunicazioni previste dalla legge nei confronti delle Autorita di
igilanza;

- presentazione di documenti/informazioni in occasione di ispezioni, contestazioni |
laccertamenti da parte delle Autorita o di istanze o comunicazioni rese alle stesse;
presentazione di documenti/informazioni in occasione di Internal Audit presso le ste|
- accesso ai dati e alle informazioni da parte della societa di revisione durante lo
isvolgimento dell'attivita di revisione o nelle altre operazioni previste dalleendim
legge;- trasmissione di informazioni su specifica richiesta indirizzata dai soci al
IConsiglio di Amministrazione;

- accesso ai dati e alle informazioni da parte dei soci e del Collegio Sindacale (o deg
laltri organi di controllo) nell'esercizio deiftivita di controllo ad essi demandate.
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Lo scopo di questa procedura operativa aziendale € di individuare le regole che
disciplinano le modalita di approvazione e di gestione aglirazioni con parti
correlate, poste in essere da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., direttamente ov
attraverso societa controllate, al fine di assicurare la trasparenza e la correttezza
POAS50 Gestione rapporti parti correlate 2 18/09/2017 | 20/10/2017 |sostanziale e procedurale delle operazioni stesse. Tale praak=finisce i criteri per
I'individuazione delle operazioni concluse con parti correlate ed i principi di
icomportamento per I'effettuazione delle stesse.
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Codice

Procedura

Numero

Revisione
Data di
emissione

Data di
validita

POAS51

POAS52

POAS3

POAS54

POAS55

POAS56

POAS57

POAS8

POAS59

POAGO

POA6G1

POAG2

POA63

POA 64

POA65

Studi clinici profit

17/06/2019

19/07/2019

Gestione di CAPA plan

23/04/2019

04/05/2020

ffase di sperimen
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di definire le modalita e le responsal

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di descrivere le modalita
@l l deventuale coinvolgimento della Soc
conformita alla normativa e linee guida di tempo in tempo applicabili relativenagli stud
clinici commerciali, ivi incluso pertan
13 Eudralex GMP Vol. 4 concernente le prassi di buona fabbricazione per i me
isperimentali, le linee guida ICH E6(R2) e la Direttiva 2@8/EC ess.mmii., nonché relati
norme attuative italiane (ivi incluso pertanto il decreto legislativo 200/208¥ nemii.), tutti
concernenti le linee guida per la buona pratica clinétativa ai medicinali per uso uman(
i i tazione

per la gestione delle azionorrettive e preventive (CAPA) che possono scaturire, ad
lesempio, da: Audit (interni o esterni) e ispezioniDeviazioni,- Altre eventuali
attivita/richieste che possono generare azioni correttive per cui € necessario

effettuare un follow upek. richieste del Compliance Committee)Customer Complaints,

- Gap Assessment rispetto a nuove normative e/o linea guidagetti per il miglioramento
continuo.La gestione dei CAPA plan include la registrazione delle azioni, la verificg
loro completamento (Follow up), la verifica della loro efficacia e la condivisione degli es|
imonitoraggio con il Compliance Committee.

Gestione delle deviazioni

23/04/2019

04/05/2020

Lo scopo di questa procedura operativa aziendaleléstdirivere il processo di individuaziol
alutazione, analisi, prevenzione e correzione di una deviazione.

Obblighi in materia di protezione {
dati personali

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale gawintire il rispetto della normat
lapplicabile in materia di protezione dei dati personali e di definire le responsabili
imodalita con cui il personale di sede, il personale esterno e le terze parti devono ges
lpersonali raccolti, trattee conservati da Mundipharma.

Gestione delle Segnalazioni

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & quello di regolamentare le atti
responsabilita relative alla ricezione, analisi e trattamento delimalazioni effettuate
chiunque, terzi o dipendenti, inviate in forma confidenziale e/o anonima a Mundi
Pharmaceuticals S.r.l. (nel seguito la Societa).

Trasferimenti di valore

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo di questa proceduoaerativa aziendale & quello di definire le attivita e le
responsabilita relative alla pubblicazionedel documento fi E F P | TAasparenza-
trasferimenti di val oreo di Mundi phar ma

Conflitto interessi terze parDdv

29/05/2018

06/06/2018

Lo scopo della presente procedura e quello di definire le attivita e le responsabilita ¢
riferimento all'accertamentodellinesistenza di conflitti di interesse dei membri
dell'Organismo di Vigilanza

Gestione Ordini

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & di stabilire i processi che Mun
Pharmaceuticals srl adotta nella conduzione delle attivita di gestiené | 6 Or d i 1
nella tutela del Servizio ai client, n
dei Servizi coinvolti nelle gestione degli ordini dei Clienti.

Gestione Resi Logostici

02/10/2019

31/10/2019

IScopo di questa procedura € descrivere il processo di gestione dei Resi logistici di nf
commercializzati sul territorio nazionale dalla Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. (di
lsolo Mundipharma) ed il flusso della comunicazionddrnzioni coinvolte. Un reso Logisti
@ una richiesta di rientro merce a seguito, a titolo esemplificativo e non esaustivo,
corrispondenza alla packing list (quantita/ prodotto/ lotto), temperatura di trasporto non
non idoneita del nezo di trasporto, condizioni non idonee di consegna (livello di p
integrita, contaminazione), shelf life non corrispondente agli accordi stipulati con la con|
o diversa da quanto previsto nel capitolato di gara, merce invenduta.

BCP

22/11/2018

02/01/2019

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale & definire il governo della cd
operativa delle attivita di business di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. (di seguito ar]
A Mundi phar maStabpilireauh fussoi dncemudidazione efficiente in tempi brevis
in caso di emergenza; Reagire agli eventi nel modo pit tempestivo possibile; Ge
completo e definitivo ripris®Pienoindéekhs
disastroso, si intefe un qualsiasi evento che possa rendere un servizio, uno strumel
luogo operativo di Mundipharma non funzionante o non utilizzabile. Questo evento de
anche | d6effetto di interferire con | adi
business essenziali.

Gestione dei Cambiamenti (chan
control)

22/11/2018

02/01/2019

Lo scopo della procedura definire md
gestione di cambiamenti che possono avere impatto sulle attivita GxP di Mundiph
Pharmaceuticals o avere impatto regolatorio.

Quality RiskManagement

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo della procedura e definire il sistema di gestione dei rischi, per la real
Mundipharma Pharmaceuticals (di seguito solo Mundipharma) e fornire una guid.
principi e sui tools del Quality Risk Management (QRM).

Quality agreements

14/06/2019

19/07/2019

Lo scopo della procedura € descrivere la modalita e la responsabilita per la gestione e
dei Quality Agreement o Technical Agr 4
MundipharmaPharmaceuticals S.r.l. e le terze parti con cui le medesime definisc
laccordo per la fornitura di servizi di associati ad: attivita di fornitura, distribuzi
lpromozione di specialita medicinale di cui la Societa e Titolare AIC e di cui i bugiagesr
possono fungere da rappresentanti locali/distributore -premotori, attivita di fornitur
distribuzione e promozione di specialita medicinale di Titolarita di business partners e
Societa e rappresentante locale/distributore eproendori, attivita relative alle Goq
Manufactoring Practices (GMP), alle Good Distribution Practices (GDP), Good (
Practices (GCP).

Job Description

14/06/2019

19/07/2019

La scopo della procedura € (i) descrivere le modalitéedponsabilita e i criteri di redazid
dell e job description presso Mundiphar
ASociet 0); (ii) precisare | e modalit?”

Donazioni in Denaro, Donazion
beni strumentali e Borse di Stud

26/11/2019

10/12/2019

Lo scopo di questa procedura & di definire le linee guida per un programma completo,
coordinato e centralizzato di erogazioni liberali ad Enti, donazione dei beni strumentali ¢
a sostegno di specifiche attivita, progetti educativi (ad esempio dicstedio, dottorati di
ricerca), assicurando la conformita alle leggi e ai regolamenti italiani, al Codice Deontol
di Farmindustria.
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POA66

POAG67

POA68

Investigator Meeting

23/04/2019

Lo scopo della procedura & stabilire i ruoli,responsabilita e il processo in relazione
pianificazione e organizzazione, al contenuto e allo svolgimento degli Investigators

locali ed esteri (essenziali per la conduzione e gestione di uno studio clinico profit),
definire la reportisca dello stesso in riferimento agli studi clinici profit di cui Mundiphd
Pharmaceuticals € sponsor (promotore). Per gli Investigators Meeting organizzati in

lestero con sperimentatori stranieri, devono essere seguite le procedure locsfipsibidj ir]
laccordo con le normative locali, e le policies del paese di origine.

Shortage Management

28/01/2020

Lo scopo della procedura & definire la modalita, ter da seguire e le responsabilita per Ia]
degli stati dicarenza (shortage) e di cessazione temporanea o definitiva della
commercializzazione dei medicinali di cui Mundipharma Pharmaceuticals (di seguito so|
Mundipharma) & Titolare AIC, concessionario o distributore di vendita nel territorio italial
Ha altres?® | 6obiettivo di definire il
finance, supply, sales, nonché sulle attivita GxP e stabilire le azioni per mitigare lo shor!
leventuale indisponibilita.

Riesame della direzione

14/06/2019

Lo scopo della procedura & definire le modalita di revisione dei sistemi di gestione azier

i wvi incluso il Sistema Qualit”™) e di t
farmacoc 0o s3 come identificate dal Document
per valutarne | d6efficacia e | 6efficienz

Istabiliti dai documenti di riferimento.
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Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.

MODELLO DI ORGANIZZAZIONE,
GESTIONE E CONTROLLO
EX D. LGS. N. 231/2001

Allegato 7:
FLUSSI INFORMATIVI PERIODICI
ALLOORGANI SW@&LANZA
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FLUSSI I NF

FUNZIONE

Legal & Compliance

Officer

ORMATI VI PERI ODI CI

FLUSSO

Report Segnalazioni (POA 55
segnalazioni)

ALLOORGANI

PERIODICITA

Ad Hoc

Legal & Compliance
Officer

Hot Line Report periodico (dettag
segnalazioni ricevute e trattamento o
stesse)

Semestrale
ed
Ad Hoc

Legal & Compliance
Officer

Report attivity Compliance Officer
Compliance Committe avente ad ogge
- Processo dilue diligence

- Invio del Modello 231 derze parti
contrattuali;

- Deroghe all 6app
delle clausole Etiche e 231 (terza
parte coinvolta e razionale della
deroga)

- Status corpuprocedurale e
nuove procedure emesse nel peri

- Riepilogo attivity di
training effettuate;

- Audit locali/di gruppo su
Mundipharma,;

- Risk Assessment.

Semestrale

Legal/Finance (per le pa
di competenza)

Ispezioni/investigazioni che coinvolgan
la Society

Ad Hoc

Legal & Compliance
Officer

Awvvio di contenziosconrilevanza 231
checoinvolgono la Society e/o i
dipendenti

Ad Hoc

HR Director

Riepilogo NeeAssunti nel periodo con

evidenza:

- Avvenuto training dcompliancdan
induction

- Consegna Modello e Codice Eticg

Al 1l 6i nterno del r

altresi, i datrelativi ai rapporti cessati.

Annuale

Legal & Compliance
Officer

Reportsuvariazionin e | | 6 a tedi r
delegheprocure e poteri di firma

Semestrale

HR Director

Reportsumodificheorganizzativgad
esempiocessazmnedi Funzioni/BJ o
implementazionei nuove
Funzioni/Direzioni/BU)e

organigrammaaziendalgpostmodifica.

Ad Hoc
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FUNZIONE

Head of Personel

FLUSSO PERIODICITA

Organigramma aziendale

Semestrale
in caso divariazioni

Marketing Director

Report iniziative congressuali
(ECM/nonECM) trimestreprecedente
contenente:

Funzione proponente;

Titolo evento;

Data di svolgimento;

Oggetto sponsorizzazione;
Provider/Segreteriarganizzativa
coinvolta;

Costo preventivato;

Costo consuntivato.

Indicazione di eventuali
anomalie

Trimestrale

Medical Director

Report incarichi di  consulen
scientifica con Operatori  Sanit
attivati dalla Funzione/Direzione
contenente i seguenti dati:
NominativoOperatoreSanitario;
Oggetto dell i nca
Corrispettivo;

Presenza di deroghe a FNt/procedura e
relativo razionale;

Status attivita (conclusa/inorso);
Indicazionedi eventualianomalie

Trimestrale

Marketing Director e
Medical Director
Sales Director
Market Access Director
Ciascuno per le aree d
competenza

Report Sponsorizzazioni (diversa
iniziative congressualithecoinvolgar
terze parti, OrganizzazionSanitarieo
Associazionidi Pazienticontenente i
seguenti dati:

Terza parte coinvolta;

Oggetto;

Importo;

Eventuale coinvolgimentdi Operatori
Sanitari €x caso di pubblicazioni
sponsorizzate);

Status iniziativa

indicazionedi eventualianomalie

Semestrale
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FUNZIONE

Ufficio Gare/Market
Access

FLUSSO

Report gare del periodo:

Elenco bandi di gara a cui

la Societa ha partecipato;

Dato stazioneappaltante/centrale di
acquisto;

Indicazionedi eventualicriticita emerse
nell 6ambi to del |l a ¢

PERIODICITA

Annuale

Regulatory Affairs

Report elenco tipologia gadgetomagg
predisposti dalla Societa.

Semestrale

Medical Director

Report studi contenente dettaglio:
Numero e oggetto degli stupostregistrativ
attivati localmente, costo dello studiatatus
dello stesso;

Numero e oggetto degitudi registrativi attivati
localmentegosto dello studio statusdello
stesso.

Indicazione di eventuali anomalie

Semestrale

Medical Director

Report studi neprofit contenente dettaglio:
Titolo/oggetto e finalita dello studio;
Sperimentatore richiedente;

Importo;

Indicazione di eventuali anomalie

Trimestrale

Medical Director

Report  donazioni/liberalita contenent
dettaglio:

Elencodonazioni/liberalita;
Funzioneproponente interna.

Ente richiedentecontributo/donazione;
Oggettoe ammontaralonazione/liberalita;
N. di erogazioni liberali concesse al
medesimo Ente richiedentel corso

del | 6 Anno;

Indicazione di eventuali anomalie

Trimestrale

Legal & Compliance
Officer

Report nuovi fornitori cheinteragiscon
sottoposti a due diligence.

Trimestrale

HR Director

Report su provvedimeng sanzion
disciplinariirrogatecontenentée seguenti
informazioni:

Ruolo e nominativo dedersonale coinvoltg
Descrizione della condottdeéna comportato
| 61 r r odgllasanzione;e

Sanziondrrogata.

Ad Hoc

BOZZA
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Officer

Concessioni di vendita;

Ulteriori rapporti conpartner commercia

FUNZIONE FLUSSO PERIODICITA
Regulatory Affairs  [Report Audit su terze parti Semestrale
Schema incentivi per seddied force
HR DirectorSales Directq(definizione dei criteri) Annuale
RSPP Finance Verbale riunione periodica in materia @ Annuale
Salute e Sicurezza
RSPP Infortuni con prognosi superiore ai 40 gio Ad Hoc
Legal & Compliance |ComplianceCertificationStatement
: Annuale
Officer
Report IT contenente le seguenti
: . informazioni:
IT Security Officer  piq Assessment sicurezza IT: Annuale
Dettaglio eventualanomalie riscontrate.
Comunicazione relativa a violazione d
clausole contrattuatiapartelelle terze part
Legal & Compliance |contenente i seguenti dati: Ad Hoc
Officer Dati della terza parte;
Descrizione violazione;
Misure adottatela Mundipharma
Report contenente riepilogo di
_ Accordi di cepromotion;
Legal & Compliance |accordi di comarketing: Annuale

BOZZA
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