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PARTE GENERALE 
 
1. PREMESSA 
 
Si premette che Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.  (di seguito anche la òSociet¨ó o 

òMundipharma ó), 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 il  cosiddetto òModello Organizzativoó previsto dal 
suddette Decreto. 
 
Il presente documento (unitamente al  Codice Etico) costituisce, pertanto, il Modello di organ izzazione, 
gestione e controllo (di seguito, il òModello ó) adottato ai sensi del D.Lgs. n. 231/2001 (di seguito, il  
òDecretoó) da Mundipharma  oggetto di rivisitazione a seguito delle evoluzioni normative che tale 
norma ha nel frattempo subito . 
 
Sono destinatari del Modello (di seguito i òDestinatari ó) i componenti degli organi sociali della 
Società (ivi inclusi gli organi di control lo  ovvero il Collegio Sindacale, la società di revisione legale dei 
conti, gli amministratori , il general manager come meglio evidenziati nellõorganigramma, presentato 
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 attività lavorativa a favore della Società), i Soci (e controparti correlate come meglio 
evidenziate nel societogramma di cui oltre)  nonché gli agenti esclusivi o con rappresentanza della 
stessa.  
 
Altri soggetti diversi dai Destinatari sopra citati che tuttavia operano per conto o nellõinteresse della 
Società sono in ogni caso tenuti al rispetto delle prescrizioni del Decreto e dei principi etici adottati 
dalla Societ¨ nellõambito del Codice Etico: a titolo esemplificativo tra essi devono ritenersi ricompresi i 
collaboratori esterni, i consulenti, i partners commerciali e/o finanziari e i fornitori della Società.  
 
Mundipharma , come noto, ha deciso 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 attività aziendali, la commissione degli illeciti rilevanti 
ai sensi del citato Decreto. 
 
Lõadozione del Modello contribuisce a migliorare lõoperativit¨ della Societ¨ anche sotto altri profili, 
consentendo in particolare di:  

(i) incrementare lõefficacia e la trasparenza dei processi decisionali interni, attraverso la 
chiara e puntuale individuazione delle competenze e dei ruoli assegnati a ciascuno dei 
soggetti coinvolti;  

(ii)  rafforzare (anche tramite la previsione di specifiche sanzioni) nei dipendenti/collaboratori 
della Società nonché nei soggetti terzi che con la stessa si trovano ad operare, la cultura 
della legalità e del rispetto dei principi etici condivisi da Mundipharma , contribuendo così 
a migliorare altresì la percezione della Società da parte della collettività 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 Società potrebbe correre il rischio di commettere 
nella propria attività.  Costituisce parte integrante del Modello anche lõallegato Codice Etico. 
 
La Parte Generale contiene: 

¶ unõintroduzione relativa ai contenuti della normativa applicabile; 

¶ una preliminare descrizione della attività della Società e della sua struttura organizzativa ; 

¶ una descrizione della struttu ra di Corporate Governance della Società.  
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Il Modello, in seno alla Parte  Generale, tratta altresì dei seguenti argomenti: 

¶ lõOrganismo di Vigilanza (dalla nomina, alle funzioni di vigilanza a codesto organo affidate); 

¶ i flussi informativi da e verso lõOrganismo di Vigilanza; 

¶ la formazione continua in materia 231; 

¶ il sistema disciplinare.  
 
 

Dallõanalisi della attività della Società, della sua struttura di Corpo rate Governance e organizzativa, 
sono stati indivi duat i: 

¶ i principali attori dei proces si aziendali  e relative responsabilità; 

¶ le principali caratteristiche dei processi (cicli) operativi; 

¶ le fasi dei processi ritenuti sensibili ai sensi del Decreto, nei quali potrebbero òconsumarsió i 
reati previsti dalla normativa;  

¶ la mappa dei rischi reati;  

¶ i fattori mitigant i (o presidi di controllo) che la Società adotta per la prevenzione dei reati. 
 
Le Parti  Speciali  contengono invece la descrizione dei processi sensibili, la mappatura dei rischi e le 
cosiddette schede legali ovvero schede di analisi relati ve ai seguenti aspetti cardini della norma : 

¶ i rischi-reato; 

¶ le probabilità di realizzazione;  

¶ le modalità di realizzazione;  

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

o le modalità 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 Società), gli specifici principi di comportamento e  
protocolli  di controllo cui attenersi nellõambito delle attività e dei processi sensibili a 
rischio indi viduati . 

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

¶ il Codice Etico (riportato in un separato documento ); 
¶ il testo del Decreto Legislativo 231/2001; 

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

¶ il Societogramma e lõOrganigramma della Societ¨; 
¶ la descrizione dei processi sensibili, comprendenti lõesempilificazione di alcuni possibili rischi 

associati a tali processi e il riferimento alle possibili fattispecie di rischio;   
¶ lõelenco delle procedure organizzativ e e linee guida in essere alla data del Modello; 

¶ il riepilogo dei flussi informativi periodici destinati allõOrganismo di Vigilanza.  
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2. INTRODUZIONE : IL DECRETO LEGISLATIVO 8 GIUGNO 2001 N . 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 finalità, al fine di consentire a 
qualunque destinatario del presente Modello, di  avere una immediata e sostanziale comprensione  
dellõimportanza, delle finalità e dei contenuti di etica economica che la norma in oggetto si fa òdante 
causaó. 
 
In particolare i l D.Lgs. 231/2001 (di seguito, il òDecretoó) ha introdotto nel nostro ordinamento una 
specifica forma di responsabilità dei soggetti giuridici (ovvero delle Società), diversi dalle persone 
fisiche (di seguito, òEntió) per alcuni reati, illustrati nel successivo Par. 2.5 della presente 
introduzione , commessi nel loro interesse e/o a loro vantaggio. 
 
La responsabilit¨ dellõEnte, che seppur qualificata come amministrativa manifesta notevoli affinit¨ con 
la responsabilità penale, è specifica, autonoma e aggiuntiva rispetto a quella della persona fisica che 
ha materialmente posto in essere la condotta criminale. 
 
Ai sensi del Decreto, lõEnte ¯ responsabile per i reati commessi da: 

(i) persone in posizione apicale, ossia i soggetti al vertice dellõorganizzazione gerarchica 
dellõEnte con funzioni di rappresentanza, amministrazione, direzione o gestione e 
controllo di fatto dellõEnte e/o  

(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 unõutilit¨ di cui lõEnte gode a seguito della commissione del reato, in 
mancanza del quale il Decreto e le relative applicazioni non trovano attuazione (esempio: se una figura 
apicale eroga una ricompensa ad un dirigente di un ente pubblico o privato a rilevanza pubblica, al fine di 
conseguire un indebito vantaggio nellõassegnare una commessa sottoposta a gara dõappalto, lõente per conto del 
quale la figura apicale presta la sua attività, ottiene un beneficio derivante dal fatturato che consegue  dalla 
commessa venduta  allõente pubblico o privato a rilevanza pubblica). 
 
2.2 SANZIONI APPLICABILI  
 
Le sanzioni previste dal Decreto sono: 

¶ sanzioni pecuniarie : il loro ammontare può variare, salvo casi particolari, in ragione del 
comportamento e delle condizioni patrimoniali dellõEnte nonch® della valutazione fatta dal 
giudice caso per caso; 

¶ sanzioni interdittive:   
o interdizione (temporanea da un minimo di tre mesi fino ad un massimo di d ue anni o, 
nei casi pi½ gravi, permanente) dallõesercizio dellõattivit¨ propria dellõEnte,  

o sospensione o revoca di autorizzazioni, licenze e/o concessioni,  
o divieti di contrattare con la Pubblica Amministrazione, salvo che per ottenere le 

prestazioni di un pubb lico servizio ,  
o esclusione da agevolazioni, finanziamenti, contributi e sussidi ed eventuale revoca di 

quelli già concessi; 

¶ confisca: ha per oggetto il profitto del reato, anche per equivalente;  

¶ pubblicazione della sentenza di condanna:  può essere disposta dal giudice in correlazione 
ad una sanzione interdittiva.  
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2.3 ESENZIONE DA RESPONSABILITÀ  
 
La responsabilit¨ dellõEnte ai sensi del Decreto e lõapplicazione delle summenzionate sanzioni non è 
automatica; nellõipotesi di reato commesso da soggetto in posizione apicale, infatti, lõEnte non 
risponde se dimostra che:  
 

(i) lõorgano dirigente ha adottato ed efficacemente attuato, prima della commissione del 
fatto, un idoneo modello di ge stione e organizzazione (di seguito, il òModello ó);  

(ii)  il compito di vigilare sullõosservanza e funzionamento del Modello e di curarne 
lõaggiornamento ¯ stato affidato ad un organismo interno dellõEnte dotato di autonomi 
poteri di iniziativa e controllo (di seguito, òOdVó);  

(iii)  gli autori dellõillecito hanno commesso il reato eludendo fraudolentemente  il Modello;  

(iv)  non vi ¯ stata omessa o insufficiente vigilanza da parte dellõOdV.  
 
Nel caso di un reato commesso da persone sottoposte alla direzione o vigilanza dei soggetti in 
posizione apicale, sar¨ sufficiente provare lõadozione e lõefficace attuazione del Modello. 
 
2.4 LE CARATTERISTICHE ESSENZIALI DEL M ODELLO E DELLõODV 
 
Lõidoneit¨ del Modello a prevenire i reati deve essere valutata in base alla sua completezza, esaustività 
e specificità: esso deve, pertanto, essere il più possibile dettagliato e costruito in base alle specifiche 
caratteristiche dellõEnte. In ogni caso, il Modello deve rispettare i seguenti requisiti minimi  stabiliti dal 
Decreto:  

(i) individuazione  delle attività  e dei settori nel cui ambito possono essere commessi i reati 
(c.d. mappatura dei rischi);  

(ii)  previsione di specifici protocolli e procedure aziendali  al fine di disciplinare la formazione 
e lõattuazione delle decisioni dellõEnte;  

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

(iv)  previsione di obblighi di informazione chiara e capillare  nei confronti dellõOdV;  

(v) introduzione di un adeguato ed efficace sistema disciplinare;  

(vi)  effettuazione di verifiche periodiche  e di eventuali revisioni ed aggiornamenti  del 
Modello, in ragione sia dellõintroduzione di nuovi reati sia di modifiche nella struttura 
organizzativa dellõEnte o cambiamenti dellõattivit¨ svolta da questõultimo. 

 
Quanto alle principali caratteristiche dellõOdV, il Decreto ne sottolinea lõautonomia ed indipendenza 
quale requisiti essenziali ed imprescindibili .  
 
Esso dovrà, pertanto, godere di una totale indipendenza rispetto agli altri organi societari, essere 
costituito da soggetti dotati de i requisit i di professionalità, onorabilità, autonomia ed indipendenza e 
disporre di adeguate risorse finanziarie, di unõadeguata remunerazione, di effettivi p oteri di iniziativa 
e vigilanza. 
 
2.5 I  REATI RILEVANTI AI SENSI DEL DECRETO 2 
 
I reati che possono comportare lõinsorgere della responsabilit¨ dellõEnte ai sensi del Decreto (come ad 
oggi in vigore) sono in fase di continua espansione e ricomprendono fattispecie criminali di natura 
alquanto eterogenea fra loro. A titolo meramente esemplificativo e non esaustivo, i principali illeciti 
rilevanti per lõapplicazione delle sanzioni previste nel Decreto possono essere riassunti come segue: 
 

 
2 Sempre ai fini di pratici tà anche didattica del presente Modello, si riportano in tale sede solo per cenni le 
famiglie di reati contemplati da Decreto e si rimanda allõAllegato tecnico del Modello (ovvero al D.Lgs. 231/2001), 
per una esposizione dettagliata dei reati e della loro descrizione. 
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¶ reati nellõambito dei rapporti con la Pubblica Amministrazione (artt.  24 e 25 del Decreto) 
quali  òindebita percezione di erograzioni, truffa in danno dello Stato o di un ente pubblico o per il 
conseguimento di erogazioni pubblche e frode informatica in danno dello stato o di un ente pubblico, 
frode nelle pubbliche fornitureóe òconcussione, induzione indebita a dare o promettere utilit¨, traffico 
illecito di influenze e corruzioneó;  

¶ reati informatici e trattamento illecito di dati personali  (art. 24-bis del Decreto), quali ad 
esempio falsità in un documento informatico pubblico o avente efficacia probatoria, accesso 
abusivo ad un sistema informatico o telematico (i c.d. òcyber-crimesó); 

¶ falsità 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 òfalsificazione di monete, spendita e 
introduzione nello Stato, previo concerto, di monete falsificateó, òalterazione di moneteó, òspendita e 
introduzione nello stato di monete falsificateó, òuso di valori di bollo contraffatti o alteratió;  

¶ delitti contro lõindustria e il commercio (art. 25-bis .1 del D ecreto), quali ad esempio òturbata 
libert¨ dellõindustria e del commercioó, òfrodi contro le industrie nazionalió, òfrode nellõesercizio del 
commercioó, òvendita sostanze alimentare non genuine come genuineó; 

¶ reati societari  (art. 25-ter del D ecreto), quali, ad esempio, òFalse comunicazioni socialió,  
òImpedito controlloó, òIndebita restituzione di conferimentió, òOperazioni in pregiudizio dei 
creditorió, òAggiotaggioó, òFalso in prospettoó; 

¶ reati aventi finalit¨ di terrorismo o di eversione dellõordine democratico (art. 25-quater del 
Decreto), previsti dal codice penale  e dalle leggi speciali e delitti posti in essere in violazione 
di quanto previsto dallõart. 2. della Convenzione internazionale per la repressione del 
finanziamento al terro rismo fatta a New York  il 9 dicembre 1999; 

¶ delitti contro la vita e lõincolumit¨ individuale (art. 25-quater .1 del Decreto), quali òpratiche 
di mutilazione degli organi genitali femminilió;  

¶ reati contro la personalità individuale  (art. 25-quinquies del Decreto)) , quali la òRiduzione in 
schiavitùó o òMantenimento in schiavit½ o in servit½ó, òProstituzione minorileó, òTratta di personeó 
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 
dipendenti dellõEnte dovute a violazione delle norme anti-infortunistiche e di tutela 
dellõigiene e della salute nellõambiente di lavoro (ex D.Lgs. 81/2008 e ss modifiche); 

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

¶ delitti in materia di violazione dei diritti dõautore (art. 25-novies del Decreto)  che 
includono, inter alia, 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'a utorità 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 attività 
pericolose per la salute e lõambiente ex D.Lgs. 121/2011, o in materia di commercio 
internazionale di esemplari di flora e fauna i n via di estinz ione e detenzione animali 
pericolosi; o  in materia di tutela dell'ozono stratosferico e dell'ambiente; o in materia di 
inquinamento dellõambiente marino provocato da navi);  

¶ impiego di cittadin i  di paesi terzi il cui soggiorno è 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 aventi natura òtransnazionaleó (Legge 146/2006)  quali, ad esempio, lõassociazione per 
delinquere, lõassociazione di tipo mafioso, lõassociazione finalizzata al traffico illecito di 
sostanze stupefacenti o psicotrope, ove siano caratterizzati da un elemento di 
òtransnazionalitàóche ricorre qualora il comportamento criminale:  

o sia  stato commesso in più di uno Stato;  

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

o ovvero sia stato commesso in uno Stato, ma in esso sia implicato un gruppo criminale 
organizzato impegnato in attività criminali in più di uno Stato;  

o ovvero sia stato commesso in uno Stato ma abbia effetti sostanziali in un altro Stato ; 

¶ reati di criminalità organizzata , tra cui si evidenziano lõassociazione a delinquere ex art. 416 
del codice penale nonché lõassociazione a delinquere di stampo mafioso ex art. 416 bis del 
codice penale; 

¶ Il presente Modello Organizzativo recepisce le previsioni introdotte dalla Legge n.179/2017 
c.d. Legge sul Whistleblowing che ha integrato lõarticolo 6 del Decreto introducendo le 
seguenti disposizioni :  

o lõimplementazione di uno o pi½ canali che consentano ai soggetti indicati allõarticolo 
5, comma, lettere a) e b), di presentare, a tutela dellõintegrit¨ dellõente, segnalazioni 
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 
gestione dellõente, di cui siano venuti a conoscenza in ragione delle funzioni svolte; 
tali canali garantiscono la riservatezza dellõidentit¨ del segnalante nelle attivit¨ di 
gestione della segnalazione; 

o almeno un canale alternativo di segnalazione idoneo a garantire, con modalità 
informatich e, la riservatezza dellõidentit¨ del segnalante; 

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

o 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.  
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3. GLOSSARIO  
 

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

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

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

Società o Azienda  ð 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  ð 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 Società interagisce  

Esponenti della Società  ð 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 o Decreto - il decreto legislativo n. 231 dellõ8 giugno 2001 e successive modifiche 

Funzioni Apicali  o management - le persone che rivestono funzione di rappresentanza, di 
amministrazione o di direzione dell'ente o di una sua unità organizzativa, dotata di autonomia 
finanziaria e funzionale, nonché da persone che esercitano, anche di fatto, la gestione e controllo 
dell'ente 

Linee Guida  - le Linee Guida in tema di responsabilità amministrativa delle società (D.Lgs. 231/2001) 
emanate da Confindus 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 sullõosservanza del Modello e dei relativi aggiornamenti  

Organi Sociali ð Tutti gli Organi di direzione e controllo di Mundipharma  

Organo Dirigente ð CdA di Mundipharma  

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

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 - società esterne, professionisti e altre controparti contrattuali che svolgono attività 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 Autorità sanitarie di Vigilanza)  

Partners - controparti contrattuali (anche i terzisti, collaboratori, commerciali, advisor, agenti 
nazionali ed internazionali , ecc.) della Società sia persone fisiche sia persone giuridiche, con cui 
Mundipharma  addivenga ad una qualunque forma di collaborazione contrattualmente regolata, ove 
destinati a cooperare con la stessa  nellõambito dei processi sensibili  

Processo sensibile - attività/processo nel cui ambito ricorre il rischio di commissione dei reati. 
Trattasi dei processi nelle cui fasi, sottofasi o attività 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  ð con questo termine si intendono, ai fini del presente modello, tutte le Procedure 
Competitive di assegnazione ad evidenza pubblica  (italiana o estera) per qualunque finalità 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 Società alle quali si rimanda.  
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PARTE GENERALE 

 
4. LA SOCIETÀ E LA SUA STRUTTURA ORGANIZZATIVA : IL  MODELLO   
 
La Societ¨, con sede legale e operativa a Milano, ha per oggetto lõesercizio dellõattivit¨ farmaceutica, 
del commercio dei prodotti chimici e coloranti, nonch® dellõimportazione, esportazione e produzione, 
sviluppo e commerciali zzazione di prodotti chimici e farmaceutici, cosmetologici, integratori 
alimentari e altri preparati.  
La struttura del la Società è di tipo funzionale.  
Lõanalisi della struttura organizzativa, nonch® dei cicli operativi aziendali ¯ stata propedeutica alla 
individuazione e alla mappatura dei processi sensibili, relativi a reati  presupposto previsti dal Decreto 
Legislativo 231 e alla strutturazione del Modello 231 con relativi presidi di controllo,  che nel loro 
complesso individuano e costituiscono lõOrganizzazione, la Gestione ed il Controllo Aziendale di 
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 
Societogramma e lõOrganigramma aziendale. 
Nel seguente paragrafo si descrivono la struttura di Cor porate Governance della Società  e il sistema 
delle deleghe e delle procure.  
 
5. CORPORATE GOVERNANCE  
 

5.1. PRINCIPI GENERALI  

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

Tale sistema di governo societario è orientato: 

¶ alla massimizzazione del valore dei Soci; 

¶ alla qualità del servizio ai clienti;  

¶ alla trasparenza nei confronti del mercato. 

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

Pertanto, coerentemente, con quanto previsto dallo Statuto, lõAssemblea dei Soci di Mundipharma 
Pharmceuticals S.r.l. ha nominato un Consiglio di Amministrazione comp osto da tre membri. 

 
Ruolo del Consiglio di Amministrazione  
 
Il Consiglio di Amministrazione  (o in breve anche òCdaó) ha il potere e il dovere di dirigere lõimpresa 
sociale, perseguendo lõobiettivo primario della creazione di valore per il socio; a tal fine assume tutte 
le decisioni necessarie o utili per attuare lõoggetto della Societ¨. 
 
Poteri del Consiglio di Amminist razione  
 
Il Consiglio di Amministrazione  ò ha tutti i poteri di ordinaria e straordinaria amministrazione, esclusi i 
poteri che la legge o il presente Statuto riservano espressamente ai soció, esercitando il generale potere di 
indirizzo e di contro llo sullõattivit¨ della Societ¨ e sullõesercizio dellõimpresa sociale;  in particolare:  
 

¶ nomina direttori, procuratori òad negotiaó e mandatari in genere per determinati atti o 
categorie di atti; 

¶ delega, entro i limiti di legge, i suoi poteri ad uno o più dei suoi membri ; 
¶ rappresenta la Società di fronte ai terzi ed in giudizio, secondo le modalità e con le limitazioni 
stabilite dallõatto di nomina; 

¶ esamina ed approva i piani strategici, industriali e finanziari della Società;  
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¶ valuta ed approva il budget annuale della Società; 

¶ esamina ed approva le operazioni ð compresi gli investimenti e i disinvestimenti ð che, per 
loro natura, rilievo strategico, entità o impegni che possono comportare, abbiano incidenza 
notevole sullõattivit¨ della Societ¨; 

¶ valuta lõadeguatezza dellõassetto organizzativo, amminis trativo e contabile della Società; 

¶ redige ed adotta le regole di corporate governance della Società;  

¶ attribuisce e revoca le deleghe agli Amministratori, definendo i limiti, le modalità di esercizio 
e la periodicità, con la quale gli organi delegati devono riferire al Consiglio circa lõattivit¨ 
svolta nellõesercizio delle deleghe loro conferite; 

¶ 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 

quadro normativo di riferimento.  
 
Doveri degli Amministratori  
 
Gli Amministratori  apportano alla Società le specifiche professionalità di cui sono dotati; conoscono i 
compiti e le responsabilità della carica; dedicano ad essa il tempo necessario; deliberano in modo 
informato; mantengono riservate le informazioni acquisite in ragione del lõufficio ricoperto.  
 
Composizione del Consiglio di Amministrazione  
 
Il Consiglio di Amministrazione , secondo quanto indicato da Statuto, è composto da almeno due 
Amministratori selezionati dai due soci Ordinari su una lista di 8 candidati. Spetta agli stessi Soci, o 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 contribuire allõassunzione di deliberazioni valutate in ogni loro aspetto e 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 più 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:  

¶ convoca le riunioni del Consiglio di Amministrazione, ne determina lõordine del giorno e, in 
preparazione delle riunioni, trasmette ai Con siglieri, con la necessaria tempestività tenuto 
conto delle circostanze del caso, la documentazione idonea a permettere unõinformata 
partecipazione ai lavori dellõorgano collegiale; 

¶ regola lo svolgimento delle riunioni e delle votazioni;  

¶ provvede a che il Consiglio sia regolarmente informato sui fatti di maggior rilievo intervenuti 
e, almeno semestralmente, anche sullõandamento generale della Società. 

 
General Manager  
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Al  General Manager sono conferiti , come già detto in precedenza, poteri per lõamministrazione della 
Società, ad eccezione di quanto supera i poteri a lui assegnati. Il General Manager, inoltre, in b ase ai 
poteri conferitigli : 

¶ sovrintende a tutte le strutture aziendali;  

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

¶ cura lõadeguatezza dellõassetto organizzativo, amministrativo e contabile, proporzionalmente 
alla dimensione e natura dellõimpresa;  

¶ riferisce a CdA  e al Collegio Sindacale e alla società di revisione legale dei conti 
periodicamente almeno ogni anno, circa lõandamento e le operazioni di maggior rilievo; . 

 
Riunioni del Consiglio di Amministrazione  
 
Il Consiglio di Amministrazione si riunisce periodicamente, con cadenza almeno semestrale, e 
comunque ogni qual volta lo richieda, a giudizio del Presidente, lõinteresse della Societ¨; si riunisce 
altresì 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 può essere anche esterno al Consiglio di Amministrazione. 
 
Ogni Consigliere ha facoltà di proporre argomenti di discussione per le riunioni del Consiglio; spetta 
al Consiglio decidere se e quando lõargomento sar¨ fatto oggetto di esame. 
 
Deleghe 
 
Il Consiglio di Amministrazione attribuisce a uno o a più suoi componenti apposite deleghe, 
determinandone lõoggetto e i limiti, e pu¸ in ogni momento revocarle. 
 
Il Consiglio di Amministrazione può attribuire a suoi componenti particolari incarichi, definendone 
oggetto, limiti e durata.  
 
Nellõambito delle deleghe conferite, con riferimento alle operazioni di maggior rilievo, in particolare le 
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 attività che il richiedente ha legittimamente svolto per conto della Società. Il 
rimborso di tali spese deve comunque avvenire in conformità alle disposizioni aziendali, fermo in 
ogni caso restando che: 
a) la richiesta di rimborso delle spese è 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 è chiesto il rimborso siano relative ad attività che il richiedente ha legittimamente svolto per 
conto della Società. In caso di dubbi ne dà tempestiva comunicazione al Direttore Generale e al 
Compliance Officer. 

 
Contr ollo interno  
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Il sistema di controllo interno della Societ¨ ¯ un processo volto ad assicurare lõefficienza della gestione 
societaria ed imprenditoriale; la sua conoscibilit¨ e verificabilit¨; lõaffidabilit¨ dei dati contabili e 
gestionali; il rispetto delle leggi e dei regolamenti di ogni fonte e la salvaguardia dellõintegrit¨ 
aziendale, anche al fine di prevenire frodi a danno della Società, dei Soci e dei Creditori sociali. 
 
La Società 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 responsabilità attribuite alle singole funzioni, i control li in essere (e loro livello) 
e gli attori del controllo (si rimanda al lõallegato tecnico per il dettaglio delle procedure e delle linee 
guida adottate dalla Società attualmente 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 dõazienda, fusioni, scissioni, trasformazioni, il Direttore Generale, in collaborazione con le 
altre Funzioni della Società eventualmente coinvolte, deve predisporre, prima dellõassunzione da 
parte degli organi sociali competenti della decisione di avviare lõoperazione, un dettagliato piano di 
lavoro con indicazione delle attività da effettuare, degli adempimenti normativi, delle scadenza 
previste per le attività  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 Società si avvale, a: 
- verificare preventivamente, laddove possibile, le informazioni disponibili sugli eventuali altri 

soggetti (persone fisiche o giuridiche) coinvolti nellõoperazione, al fine di instaurare rapporti 
unicamente con soggetti di cui sia certa lõidentit¨, lõonorabilità e la liceità delle attività da essi 
svolte; 

- predisporre, una relazione contenente una valutazione economica dellõoperazione, nonch® le 
proprie considerazioni in merito allõopportunit¨ di procedere ad unõattivit¨ di due diligence. 

 
La relazione, con il piano di lavoro e lõindicazione delle verifiche effettuate, viene trasmessa al 
Consiglio di Amministrazione o, laddove nominato allõAmministratore Delegato, il quale valuta se 
sottoporre al Consiglio di Amministrazione la decisione in ordine alla prosecuzione dellõoperazione o 
se richiedere ulteriori approfondimenti. Nel caso in cui lõoperazione richieda una negoziazione delle 
condizioni con soggetti terzi e decida di proseguire nellõoperazione, il Consiglio di Amministrazione : 
- valuta se è opportuno che venga svolta una due diligence, motivando lõeventuale scelta di non 

procedere in tal senso; 
- individua il soggetto che ha il compito di portare avanti la negoziazione per conto della Società, 

attribuendogli i relativi poteri, fer mo restando che spetta al Direttore Generale o ai Consulenti 
esterni incaricati dal  Consiglio di Amministrazione predisporre la documentazione a supporto 
dellõiniziativa, ivi inclusi eventuali accordi di riservatezza. 

 
Prima di sottoscrivere qualunque docu mento dal quale possano derivare impegni vincolanti per la 
Società, il soggetto che ha il compito di portare avanti la negoziazione per conto della Società informa 
il Consiglio di Amministrazione mediante un dettagliato report sulle condizioni emerse nel corso della 
negoziazione, nonché - laddove sia stata effettuata - gli esiti della due diligence. Al report deve essere 
necessariamente allegato un memorandum, predisposto dal Direttore Generale, in cui si attesti che 
lõoperazione, per come ¯ stata struttura ta, è conforme alla normativa applicabile, nonché alle 
disposizioni aziendali  e in cui vengono altresì evidenziati eventuali profili di ciriticità, anche relativi a 
potenziali rischi fiscali  connessi con lõoperazione.  
 
Operazioni con parti correlate  
 
Lõattivit¨ svolta dalla Società è 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 allõattenzione del Consiglio di Amministrazione e dei soci ed attentamente valutate. 
 
Assemblee 
 
La Società incoraggia e facilita la partecipazione dei soci alle Assemblee, in particolare fornendo ogni 
informazione e tutti i documenti necessari per unõagevole e consapevole partecipazione alla stessa. 
 
Organi di controllo  endogeno ed esogeno: 
 
Secondo quanto previsto dallo Statuto, i Soci di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. possono 
procedere alla nomina di un organo di controllo in forma collegiale o in forma monocratica (costituito 
in questõultimo caso da un solo membro effettivo), a seconda di quanto, di volta in volta, ritenuto pi½ 
opportuno. In attuazione di quanto indicato nello  Statuto, lõAssemblea dei Soci ha nominato un 
Collegio Sindacale composto da tre membri effettivi e due membri supplenti , con funzioni di vigilanza 
sullõosservanza della legge e dello statuto,  sul rispetto dei principi di corretta amministrazione ,  
sullõadeguatezza della struttura amministrativa contabile e sul suo corretto funzionamento ( ex.: 
disposizioni civilistiche) .  
LõAssemblea dei Soci di Mundipharma ha inoltre conferito alla Società di revisione legale dei conti 

lõincarico di controllo contabile 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 
òsicurezzaó ai fini della prevenzione dei reati (rintracciabilità ed ev idenza delle operazioni sensibili) e, 
nel contempo, consentire comunque la gestione efficiente dellõattivit¨ aziendale.  
 
Si intende per òdelegaó quellõatto interno di attribuzione di funzioni e compiti, riflesso nel sistema di 
comunicazioni organizzative e per òprocura ó il negozio gi uridico unilaterale con cui la Società 
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 conferita una òprocura generale funzionaleó di estensione adeguata e coerente con le funzioni ed 
i poteri di gestione attribuiti al titolare attraverso la òdelegaó. 
 
I requisiti essenziali del sistema di deleghe, ai fini di unõefficace prevenzione dei reati sono i seguenti: 

¶ le deleghe devono coniugare ciascun potere di gestione alla relativa responsabilità e ad una 
posizione adeguata nellõorganigramma ed essere aggiornate in conseguenza dei mutamenti 
organizzativi,  

¶ ciascuna delega deve definire in modo specifico  ed inequivocabile:  

o i poteri del delegato; 

o i l soggetto (organo o individuo) cui il delegato riporta  gerarchicamente; 

o i poteri gestionali assegnati con le deleghe coerenti con gli obiettivi aziendali;  

o i poteri di spesa adeguati alle funzioni conferite al delegato.  
 
I requisiti essenziali del sistema di attribuzione delle procure , ai fini di unõefficace prevenzione dei 
reati sono i seguenti: 

¶ le procure generali funzionali  sono conferite esclusivamente a soggetti dotati di delega 
interna che descriva i relativi poteri di gestione e, ove necessario, sono accompagnate da 
apposita comunicazione che fissi lõestensione di poteri di rappresentanza ed eventualmente 
fissi anche i limiti di spesa; 

¶ una procedura ad hoc deve disciplinare modalità e responsabilità  per garantire un 
aggiornamento tempestivo delle procure, stabilendo i casi in cui le stesse devono essere 
attribuite, modificate e revocate (ex.: assunzione di nuove responsabilità, trasferimento a 
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diverse mansioni incompatibili con quelle per cui era stata conferita, dimissioni, 
licenziamento, ecc.). 

LõOdV (si veda paragrafo che segue) verifica periodicamente , con il supporto delle altre funzioni 
competenti, il sistema di deleghe e procure in vigore e la loro coerenza con tutto il sistema delle 
comunicazioni organizzative (tali sono quei documenti i nterni allõazienda con cui vengono conferite le 
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 V IGILANZA (ODV) 
 
Nel caso del verificarsi di ipotesi di reati previsti, il Decreto  3 pone come condizione per la concessione 
dellõesimente dalla responsabilit¨ amministrativa, che sia stato affidato a un organismo (dotato di 
autonomi poteri di iniziativa e di controllo), dellõEnte (nella fattispecie Mundipharma S.r.l. ), il compito 
di vigilare sul funzionamento e lõosservanza del Modello, nonch® di curarne lõaggiornamento. 
 
6.1. IDENTIFICAZIONE , NOMINA E REQUISITI DELL õORGANISMO DI V IGILANZA  

 

In attuazione di quanto previsto dal D. Lgs. 231/2001, il Consiglio di Amministrazione di 

Mundiphar ma, con delibera,  provvede  a nominare lõOrganismo di Vigilanza (Odv)  nei confronti del 

quale ¯ stata condotta unõindagine per comprovare in capo allo stesso la sussistenza dei requisiti 

necessari per assolvere a tale funzione.  
Possono essere nominati membri dellõOrganismo di Vigilanza, soltanto coloro che presentino i 
seguenti requisiti:  

¶ di onorabilità , da intendersi nei medesimi termini previsti dalla legge con riferimento ad 
amministratori e membri del collegio sindacale ; 

¶ di professionalità , intesa come patrimonio di strumenti e conoscenze tecniche specialistiche 
(giuridiche, contabili, aziendali ed organizzative o di controllo interno ); 

¶ di indipendenza , intesa come assenza di legami, interessi o forme di interferenza con gli 
organi societari o altre funzioni aziendali ; 

¶ di autonomia , intesa come libertà di iniziativa, di decisione e di esecuzione delle proprie 
funzioni . 

¶ di continuit¨ dõazione intesa come capacit¨ dellõorgano di agire in tempi rapidi e di operare 
con impegno diligente e costante nel tempo; 

LõOrganismo di Vigilanza di Mundipharma ¯ composto da:  

¶ un membro interno (ossia un dirigente, dipendente della Società) e 
¶ da due membri esterni (ossia soggetti non legati da un rapporto di lavoro dipendente con la 

Società), 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 attività 
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 l'effettiva indipendenza 
dell'OdV rispetto alla gerarchia aziendale . 

Ad un membro esterno ¯  attribuita la funzione di Presidente dellõOrganismo di Vigilanza.  

 
Lõincarico di membro dellõOrganismo di Vigilanza avrà durata di 3 esercizi, rinnovabili a ciascuna 
scadenza.  
La revoca di tale incarico, di competenza del Consiglio di Amministrazione, sarà in linea di principio 
ammessa: 

¶ in tutti i casi in cui la legge am mette la risoluzione, ad iniziativa del datore di lavoro, del 

 
3 Art. 6, lett. b). 
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rapporto di lavoro dipendente  4; 

¶ per motivi connessi allõinadempimento specifico, sia esso doloso o colposo, agli obblighi di 
cui allõincarico (ad esempio infedelt¨, negligenza, inefficienza, ecc.); 

¶ nei casi di impossibilità sopravvenuta;  

¶ allorquando cessi il rapporto di dipendenza/collaborazione con la Società ad iniziativa del 
membro dellõorgano; 

¶ allorquando vi siano conflitti di interesse, anche potenziali, con Mundipharma 
Pharmaceuticals S.r.l. che ne compromettano lõindipendenza; 

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

¶ la condanna, anche non passata in giudicato a una pena che importa lõinterdizione, anche 

temporanea, dai pubblici uffici, o lõincapacit¨ ad esercitare uffici direttivi. 
 
In caso di sua cessazione in corso di mandato, il Consiglio di Amministrazione provvede senza 
indugio alla sua sostituzione. Il componente cooptato si considera scaduto allõatto della sua nomina. 
 
6.2. FUNZIONI E POTERI DELL õORGANISMO DI V IGILANZA  
 
AllõOrganismo di Vigilanza ¯ affidato il compito di vigilare : 

¶ sullõeffettività del Modello : ossia vigilare affinché i comportamenti posti in essere allõinterno 
di Mundipharma  corrispondano al Modello predisposto;  

¶ sullõefficacia 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; 

¶ sullõopportunità di aggiornamento del Modello  al fine di adeguarlo ai mutamenti 
ambientali e alle modifiche della struttura aziendale  anche organizzativa. 

 
 Dal punto di vista prettamente operativo ¯ affidato allõOrganismo di Vigilanza il compito di: 

¶ verificare periodicamente la mappa delle aree a rischio reato (o òattivit¨ sensibilió), al fine di 
adeguarla ai mutamenti dellõattivit¨ e/o della struttura aziendale. A tal fine, allõOrganismo di 
Vigilanza devono essere segnalate da parte del management e da parte degli addetti alle 
attivit¨ di controllo nellõambito delle singole funzioni, le eventuali situazioni che possono 
esporre la Società a rischio di reato. Tutte le comunicazioni devono essere esclusivamente in 
forma scritta;  

¶ effettuare periodicamente, anche utilizzando professionisti esterni (entro i limiti di budget 
stabiliti annualmente e concordati con lõOdV), verifiche volte allõaccertamento di quanto 
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 attività di controllo sono demandate alla responsabilità prima ria del 
management operativo e sono considerate parte integrante di ogni processo aziendale (cd. 
òcontrollo di lineaó), da cui ne deriva anche lõimportanza di un processo formativo del 
personale; 

¶ verificare lõadeguatezza ed efficacia del Modello nella prevenzione dei reati di cui al Decreto; 

¶ effettuare periodicamente verifiche mirate su operazioni o atti specifici posti in essere, 
sopratutto, nellõambito delle attivit¨ sensibili i cui risultati devono essere riassunti in un 
apposito rapporto il cui contenut o sarà esposto nel corso delle comunicazioni 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 
lõapplicazione al soggetto ritenuto responsabile di una sanzione adeguata, informandosi in 
ordine alle concrete modalità di adozione ed attuazione della stessa (coerentemente con 
quanto previsto dal sistema disciplinare aziendale ð cfr. paragrafo 9 del presente Modello); 

 
4 Applicabile allorquando il membro dellõOrganismo di Vigilanza sia anche dipendente della Società. 
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¶ 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:  

o tenere sotto controllo la loro evoluzione al fine di realizzare il costante monito raggio; 

o verificare i diversi aspetti attinenti lõattuazione del Modello (definizione di clausole 
standard, formazione del personale, cambiamenti normativi e organizzativi, ecc.);  

o garantire che le azioni correttive (eventualmente emerse anche a seguito delle attività 
di verifica)  necessarie a rendere il Modello adeguato ed efficace siano intraprese 
tempestivamente; 

¶ raccogliere, elaborare e conservare tutte le informazioni rilevanti ricevute nel rispetto del 
Modello. A tal fine, lõOrganismo di Vigilanza ha libero accesso a tutta la documentazione 
aziendale rilevante e deve essere costantemente informato dal management: 

o sugli aspetti dellõattivit¨ aziendale che possono esporre la Socoetà al rischio 
conseguente alla commissione di uno dei reati previsti dal Decreto; 

o sui rapporti  con Consulenti e Partner. 

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

¶ interpretare la normativa rilevante e  verificare lõadeguatezza del sistema di controllo interno 
in relazione a tali prescrizioni normative;  

¶ individua re e valutare lõopportunit¨ dellõinserimento di clausole risolutive nei contratti con 
consulenti, collaboratori, procuratori, agenti e terzi che intrattengono rapporti con la Società, 
nellõambito delle attivit¨ aziendali potenzialmente esposte al rischio di commissione dei reati 
previsti dal Decreto ; 

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

o 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 autorità, 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 
procedimento giudiziario per i reati previsti dal Decreto; le notizie relative allõaffettiva 
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;  

o selezionare e vagliare le segnalazioni eventualmente provenienti, attraverso i canali 
appositamente predisposti, da tutti coloro che operano per conto della Società in 
merito ad eventuali violazioni del Modello, infrazioni delle procedure, carenze 
organizzative ed ogni altra informazione rilevante ai fini dello svolgimento 
dellõattivit¨ dellõOrganismo di Vigilanza ; 

o programmare lõeventuale audizione degli autori delle segnalazioni, dei soggetti 
individuati e/o indicati quali responsabili della presunta violazione, nonché di tutti 
coloro che siano in grado di riferire in merito ai fatti oggett o dellõaccertamento; 

¶ riferire periodicamen te al Consiglio di Amministrazione in merito allõattuazione delle 
politiche aziendali per lõattuazione del Modello ed eventuali suoi aggiornamenti in seguito 
allõevoluzione della struttura aziendale. 

 
La struttura cos³ identificata deve essere in grado di agire nel rispetto dellõesigenza di recepimento, 
verifica e attuazione del Modello richiesto  dallõart. 6 del Decreto, ma anche, necessariamente, rispetto 
allõesigenza di costante monitoraggio dello stato di attuazione e della effettiva rispondenza dello 
stesso, alle esigenze di prevenzione che la legge richiede. Tale attività di costante verifica deve tendere 
in una duplice direzione:  

¶ qualora emerga che lo stato di attuazione degli standard operativi richiesti sia c arente, è 
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compito dellõOrganismo di Vigilanza adottare tutte le iniziative necessarie per correggere 
questa òpatologicaó condizione. Si tratterà, allora, a seconda dei casi e delle circostanze, di: 

o sollecitare i responsabili delle singole unità organizzative al rispetto del Modello di 
comportamento;  

o indicare direttamente quali correzioni e modifiche devo no essere apportate alle 
ordinarie prassi di attività;  

o segnalare i casi più gravi di mancata attuazione del Modello ai responsabili e agli 
addetti ai controlli all õinterno delle singole funzioni; 

¶ qualora, invece, dal monitoraggio dello stato di attuazione del Modello emerga la necessità di 
adeguamento, sar¨ proprio lõOrganismo di Vigilanza a doversi attivare per garantire i tempi e 
forme di tale adeguamento. 

 
A tal fine, come anticipato, lõOrganismo di Vigilanza deve avere libero accesso alle persone e a tutta la 
documentazione aziendale e la possibilità di acquisire dati e informazioni rilevanti dai soggetti 
responsabili. Infine, allõOrganismo di Vigilanza devono essere segnalate tutte le informazioni come di 
seguito specificato (si veda paragrafo che segue). 
 
Il Cda e su delega il General Manager definisce il ruolo e le mansioni dello staff dedicato interamente 
o parzialmente allõOrganismo di Vigilanza.  
 
7.  FLUSSI INFORMATIVI  
 
7.1 REPORTING DELL õODV  NEI CONFRONTI DEGLI ORGANI SOCIETARI  
 
LõOrganismo di Vigilanza ha la responsabilit¨ nei confronti del Consiglio di Amministrazione di 
comunicare: 

¶ immediatamente: eventuali problematiche significative scaturite dalle attività;  

¶ relazionare, almeno annualmente (entro tre mesi a far tempo dalla chiusura di ogni esercizio 
sociale), in merito allõattuazione del Modello da parte di Mundipharma S.r.l . 

 
LõOrganismo di Vigilanza potr¨ essere invitato a relazionare periodicamente (con frequenza 
infra nnuale)  al Consiglio di Amministrazione in merito alle proprie attività.  
 
LõOrganismo di Vigilanza potr¨, inoltre, comunicare, valutando le singole circostanze: 

¶ i risultati dei propri accertamenti ai responsabili delle funzioni e/o dei processi, qualora dalle 
attività scaturissero aspetti suscettibili di miglioramento. In tale fattispecie sarà necessario che 
lõOrganismo di Vigilanza ottenga dai responsabili dei processi un piano delle azioni, con 
relativa tempistica, per le attività suscettibili di miglioramento, nonché le specifiche delle 
modifiche operative necessarie per realizzare lõimplementazione; 

¶ 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 la valutazione e lõapplicazione delle sanzioni disciplinari; 

ii)  evitare il ripetersi dellõaccadimento, dando indicazioni per la rimozione delle carenze.  
 
Le attività indicate al punto i) e ii ), dovranno essere comunicate dallõOrganismo di Vigilanza al 
Consiglio di Amministrazione nel più breve tempo possibile, richiedendo anche il supporto delle altre 
strutture aziendali, che possono collaborare nellõattivit¨ di accertamento e nellõindividuazione delle 
azioni volte a impedire il ripetersi di tali circostanze.  
 
Le copie dei relativi verbali saranno custodite dallõOrganismo di Vigilanza e dagli organismi di volta 
in volta coinvolti.  
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7.2 REPORTING VERSO LõODV: PRESCRIZIONI GENERALI E PRESCRIZIONI SPECIFICHE OBBLIGATORIE  
 
LõOrganismo di Vigilanza deve essere informato, mediante apposite segnalazioni da parte dei soggetti 
tenuti allõosservanza del Modello, in merito a eventi che potrebbero ingenerare responsabilit¨ della 
Società ai sensi del Decreto.  
 
Prescrizioni di carattere generale  
 
Valgono al riguardo le seguenti prescrizioni di carattere generale:  

¶ ciascun dipendente deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello 
contattando direttamente lõOrganismo di Vigilanza (con disposizione dellõOrganismo di 
Vigilanza sono istituiti òcanali informativi dedicatió ð cosiddette òWhistleblowing 
proceduresó - per facilitare il flusso di segnalazioni ufficiose e informazioni, quali, ad esempio, 
linee telefoniche, e-mail o mail boxes); a tale scopo i riferimenti dellõOrganismo di Vigilanza 
sono i seguenti:  
 

o Indirizzo e-mail:  odv@mundipharma.it  

o Indirizzo di Posta Ordinaria:  Via F. Turati 40, 20121 Milano 

C.A. Organismo di Vigilanza  

¶ i consulenti, i collaboratori e i partner commerciali, per quanto riguarda la loro attività svolta 
nei confronti della Societ¨, effettuano la segnalazione direttamente allõOrganismo di 
Vigilanza mediante òcanali informativi dedicatió da definire contrattualmente;  

¶ le segnalazioni devono essere circostanziate e fondate su elementi di fatto precisi e 
concordanti;  

¶ lõOrganismo di Vigilanza valuta le segnalazioni ricevute e le attivit¨ da porre in essere; gli 
eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applic ati in conformità a quanto  previsto 
in ordine a l sistema disciplinare. 

 
I segnalanti in buona fede sono garantiti contro qualsiasi forma di ritorsione, discriminazione o 
penalizzazione e, in ogni caso, sar¨ assicurata la riservatezza dellõidentit¨ del segnalante, fatti salvi gli 
obblighi di legge e la tutela dei diritti della Società 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 previsti d al Codice Etico.  
 
Le procedure attraverso le quali possono essere effettuate le segnalazioni e i canali di whistleblowing 
implementati dalla Società, che devono in ogni caso garantire la riservatezza dellõidentit¨ del soggetto 
segnalante, sono oggetto di attività f ormativa .   
 
Prescrizioni specifiche obbligatorie  
 
Oltre alle segnalazioni relative a violazioni di carattere generale sopra descritte, devono essere 
trasmesse allõOrganismo di Vigilanza le notizie relative: 

¶ ai procedimenti disciplinari azionati in relazione a notizia di violazione del Modell o;  

¶ alle sanzioni irrogate (ivi compresi i provvedime nti assunti verso i dipendenti);  

¶ ovvero dei provvedimenti di archiviazione di tali procedimenti con le relative motivazioni.  
 
Reporting da parte di esponenti aziendali o di terzi . 
 
In ambito aziendale dovr¨ essere portata a conoscenza dellõOrganismo di Vigilanza ogni 
informazione, di qualsiasi tipo, proveniente anche da terzi e attinente allõattuazione del Modello nelle 
aree di attività a rischio.  

mailto:odv@mundipharma.it
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A tal riguardo , pertanto, lõOrganismo di Vigilanza ha definito flussi informativi periodici, ad esso 
destinati, oggetto di trasmissione da parte delle direzioni delle funzioni aziendali. Tali flussi sono  
riepilogati nellõAllegato 7.  
Le funzioni aziendali hanno lõobbligo di informare lõOrganismo di Vigilanza anche nel caso in cui non 
vi siano circostanze o situazioni da comunicare, ove non diversamente disposto da procedure 
aziendali . 
 
Valgono inoltre  le seguenti prescrizioni: 

¶ devono essere raccolte eventuali segnalazioni relative alla commissione di reati previsti dal 
Decreto in relazione alle attività aziendali o, comunque, a comportamenti non in linea con le 
linee di condotta adottate dalla Società; 

¶ lõafflusso di segnalazioni, incluse quelle di natura ufficiosa, deve essere canalizzato verso 
lõOrganismo di Vigilanza che valuterà le segnalazioni ricevute e gli eventuali provvedimenti 
conseguenti a sua ragionevole discrezione e responsabilità, ascoltando eventualmente 
lõautore della segnalazione e/o il responsabile della presunta violazione e motivando per 
iscritto eventuali rifiuti di procedere ad unõindagine interna;  

¶ le segnalazioni potranno essere in forma scritta e avere a oggetto ogni violazione o sospetto di 
violazione del Modello. LõOrganismo di Vigilanza agir¨ in modo da garantire i segnalanti 
contro qualsiasi forma di ritorsione, discriminazione o penalizzazione, assicurando altresì la 
riservatezza dellõidentit¨ del segnalante, fatti salvi obblighi di legge e la tutela dei diritti della 
Società o delle persone accusate erroneamente e/o in mala fede; 

¶ ¯ prevista lõistituzione di òcanali informativi dedicatió (òCanale dedicatoó), con duplice 
funzione: quella di facilitare il flusso di segnalazioni e informazioni verso lõOrganismo di 
Vigilanza e quella di risolvere velocemente casi di dubbio.  

 
7.3 RACCOLTA E CONSERVAZIONE DELLE INFORMAZIONI  
 
Ogni informazione, segnalazione, report previsti nel Modello sono conservati dallõOrganismo di 
Vigilanza in un apposito database informatico e/o cartaceo.  
 
I dati e le informazioni conservate nel database sono poste a disposizione di soggetti esterni 
allõOrganismo di Vigilanza previa autorizzazione dellõOrganismo stesso. Questô ultimo definisce con 
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 più ampia efficacia al presente Modello, attribuisce una 
particolare valenza alle attività di informazione e formazione del Personale, sia di quello già presente 
in azienda che dei nuovi assunti. 
Tali attività devono essere in grado di:  

¶ escludere che chiunque operi allõinterno di Mundipharma  possa giustificare la propria 
condotta adducendo lõignoranza del Modello;  

¶ evitare che eventuali Reati possano essere causati da errori umani, dovuti anche a negligenza 
o imperizia, nella valutazione delle prescrizioni del Modello.  

 
A tal fine lõinformazione deve essere completa, tempestiva, accurata, accessibile e continua, in  modo 
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 già 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 assunzione, 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 Società si ispira nel 
perseguimento dei propri obiettivi.  
 
A tali informazioni la Società intende inoltre affiancare specifiche attività formative, cui il personale è 
tassativamente tenuto a partecipare, differenziandone i contenuti, la frequenza e le modalità 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 operatività connessa ad Attività 
a Rischio. 
 
Lõattivit¨ di formazione del Personale è curata dal General Manager o suo delegato e dalle altre 
funzioni prepo ste (Legal & Compliance Officer e le funzioni aziendali responsabili dei singoli 
processi) in coordinamento con lõOrganismo di Vigilanza. 
 
 
8.2 COLLABORATORI ESTERNI E PARTNER  
 
Informativa a Collaboratori Esterni e Partner  
 
Potranno essere altresì forniti a soggetti esterni alla Società (ad esempio, Consulenti e Partner) 
apposite informative sulle politiche e le procedure adottate sulla base del presente Modello 
organizzativo . La Società ha inoltre definito specifici standard di clausole contrattuali,  da inserire nei 
contratti stipulati dalla Società,  che impegnano le terze parti al rispetto del Modello della Società 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 può 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 Società e/o dei dirigenti della stessa, costituisce un inadempimento alle obbligazioni 
derivanti dal rapporto di lavoro, ai sensi dellõart. 2104 c.c. e dellõart. 2106 c.c.. 
 
Lõapplicazione delle sanzioni disciplinari prescinde dallõesito di un eventuale procedimento penale, in 
quanto le regole di condotta e le procedure interne sono vincolanti per i destinatari, 
indipendentemente dallõeffettiva realizzazione di un reato quale conseguenza del comportamento 
commesso. 
 
 
9.1 V IOLAZIONI DEL MODELLO  
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Ai fini dellõottemperanza del D.Lgs. 231/2001, 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 lõomissione di azioni o comportamenti prescritti dal Modello, 
nellõespletamento di attivit¨ nel cui ambito ricorre il rischio di commissione di reati contemplati dal 
D.Lgs. 231/2001.  
 
Inoltre, possono essere applicate sanzioni disciplinari, nei confronti dei soggetti destinatari del 
Modello, in caso di:  

¶ mancata collaborazione con lõOrganismo di Vigilanza; 
¶ svolgimento di eventuali azioni volte a violare le misure di tutela del lõidentità del soggetto 

segnalante;  

¶ effettuazione di segnalazioni in malafede, nonché con dolo o colpa grave.  
 
9.2 M ISURE NEI CONFRONTI DEI D IPENDENTI  
 
I comportamenti tenuti dai lavoratori dipendenti in violazione delle singole regole comportamentali 
dedotte nel presente Modello sono definiti illeciti disciplinari. La commissione di illeciti disciplinari 
importa lõapplicazione di sanzioni disciplinari. 
 
Lõart. 2104 c.c., individuando il dovere di òobbedienzaó a carico del lavoratore, dispone che il 
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 può irrogare sanzioni disciplinari, graduate secondo la gravit¨ dellõinfrazione, nel 
rispetto delle previsioni contenute nel Contratto Collettivo Nazionale di riferimento.  
 
Il sistema disciplinare deve in ogni caso rispettare i limiti al potere sanzionatorio imposti dalla l 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:  

¶ il sistema deve essere debitamente pubblicizzato mediante affissione in luogo accessibile ai 
dipendenti ed eventualmente essere oggetto di specifici corsi di aggiornamento e 
informazione;  

¶ le sanzioni devono essere conformi al principio di proporzionalit¨ rispetto allõinfrazione, la 
cui specificazione ¯ affidata, ai sensi dellõart. 2106 c.c., alla contrattazione collettiva di settore: 
in ogni caso, la sanzione deve essere scelta in base allõintenzionalit¨ del comportamento o al 
grado di negl igenza, 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 lõeventuale corresponsabilit¨, anche di natura omissiva, del comportamento 
sanzionato; 

¶ la multa non può essere di importo superiore a 4 ore della retribuzione base; 
¶ la sospensione dal servizio e dalla retribuzione non può superare i 10 giorni;  
¶ deve essere assicurato il diritto di difesa al lavoratore al quale sia stato contestato lõaddebito 

(art. 7 legge 300/1970 e art. 2106 c.c.): la contestazione deve essere tempestiva ed il lavoratore 
pu¸ far pervenire allõOrganismo di Vigilanza, entro 5 giorni lavorativi dalla contestazione, 
osservazioni scritte e, se ne fa richiesta, deve essergli garantito il diritto di essere sentito 
dallõOrganismo di Vigilanza; in ogni caso, i provvedimenti disciplinari pi½ gravi del 
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 garantire lõeffettivit¨ del Modello. 
 
 
Le sanzioni disciplinari sono:   
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¶ 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 allõOrganismo di Vigilanza delle informazioni prescritte, ometta di 
svolgere i controlli, ecc.) o adotti nellõespletamento di attivit¨ nelle aree sensibili un 
comportamento non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;  

¶ lõammonizione scritta, applicabile qualora il lavoratore sia r ecidivo nel violare le procedure 
previste dal Modello o nellõadottare, nellõespletamento di attivit¨ nelle aree sensibili, un 
comportamento non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;  

¶ 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 nellõespletamento di attivit¨ nelle aree sensibili un comportamento non conforme 
alle prescrizioni del Modello, arrechi danno o cr ei una situazione di potenziale pericolo alla 
Società, ovvero qualora il lavoratore sia incorso in recidiva nelle mancanze di cui al punto 
bullet 2;  

¶ la risoluzione del rapporto di lavoro per giustificato motivo , applicabile qualora il lavoratore 
adotti nellõespletamento di attivit¨ nelle aree sensibili, un comportamento non conforme alle 
prescrizioni del Modello e ne costituisca un notevole inadempimento, diretto in modo non 
equivoco al compiment o di un reato sanzionato dal D.Lgs. 231/2001 o che ne determini la 
concreta applicazione a carico della Società delle misure previste dal D.Lgs. 231/2001; 

¶ la risoluzione del rapporto di lavoro per giusta causa , applicabile qualora il lavoratore adotti 
nellõespletamento di attivit¨ nelle aree sensibili, un comportamento non conforme alle 
prescrizioni del Modello e ne costituisca un gravissimo inadempimento, diretto in modo non 
equivoco al compiment o di un reato sanzionato dal D.Lgs. 231/2001 o che ne determini la 
concreta applicazione a carico della Società delle misure previste dal D.Lgs. 231/2001, nonché 
il lavoratore che sia incorso con recidiva nelle mancanze di cui al punto bullet 3.  

 
È 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 rispetterà:  

¶ lõobbligo ð in relazione allõapplicazione di qualunque provvedimento disciplinare ð della 
previa contestazione dellõaddebito al dipendente e dellõascolto di questõultimo in ordine alla 
sua difesa; 

¶ lõobbligo, con la sola eccezione dellõammonizione verbale, che la contestazione sia fatta per 
iscritto e che il provvedimento non sia emanato se non decorsi i giorni specificatamente 
indicati per ciascuna sanzione nei contratti di lavoro dalla contestazione dellõaddebito. 

 
Per quanto concerne lõaccertamento delle infrazioni, i procedimenti disciplinari e lõirrogazione delle 
sanzioni restano validi i poteri del Consiglio di Amministrazione e  i poteri conferiti al management 
della Società, nei limiti delle ris pettive deleghe e competenze. 
 
Il tipo e lõentit¨ di ciascuna delle sanzioni sopra richiamate, saranno applicate anche tenendo conto: 

¶ dellõintenzionalit¨ del comportamento, del grado di negligenza, imprudenza o imperizia con 
riguardo anche alla prevedibilit¨ dellõevento; 

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

¶ delle mansioni del lavoratore;  

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

¶ delle altre particolari circostanze che accompagnano lõillecito disciplinare. 
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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 provvederà ad applicare nei confronti dei 
responsabili le misure più idonee in conformità a quanto previsto dalla normativa vigente e dal 
Contratto Collettivo Nazionale di Lavoro dei Dirigenti competente.  
 
9.4 M ISURE NEI CONFRONTI DEGLI AMMINISTRATORI  
 
In caso di violazione della normativa vigente o di mancato rispetto delle procedure interne previste 
dal Modello e da l Codice Etico, da parte degli amministratori della Societ¨, lõOrganismo di Vigilanza 
informa il Consiglio di Amministrazione, il quale provvede ad assumere le opportune iniziative 
previste dalla vigente normativa.  
 
9.5 M ISURE NEI CONFRONTI DEI SINDACI  
 
In caso di violazione della normativa vigente o di mancato rispetto delle procedure interne previste 
dal Modello e da l Codice Etico, da parte dei Sindaci della Societ¨, lõOrganismo di Vigilanza informa il 
Collegio Sindacale e il Consiglio di Amministrazione,  che prov vedono 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 Società da un rapporto contrattuale non di lavoro dipendente, in violazione delle 
previsioni del Modello e/o del Codice Etico, potrà determinare, secondo quanto previsto dalle 
specifiche clausole contrattuali inserite nelle lettere dõincarico o anche in loro assenza, la risoluzione 
del rapporto contrattuale, fatta salva lõeventuale richiesta di risarcimento qualora da tale 
comportamento derivino danni alla S ocietà, anche indipendentemente dalla risoluzione del rapporto 
contrattuale. 
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PARTE SPECIALE 
 
10. I PROCESSI SENSIBILI , LA MAPPA DEI RISCHI E LE SCHEDE LEGALI  
 
Il seguente capitolo contiene una descrizione dei processi sensibili individuati, la mappa dei rischi e le 
c.d. schede legali ovvero schede di analisi relative ai seguenti aspetti cardini della norma:  

¶ i rischi -reato; 

¶ le probabilità di realizzazione;  

¶ le modalità di realizzazione;  

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

o le modalità 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 Società), gli specifici principi di comportamento e 
protocolli di controllo cui attenersi nellõambito delle attivit¨ e dei processi sensibili a 
rischio individuati.  

 
10.1 I PROCESSI SENSIBILI  
 
Dallõattivit¨ di risk-self assessment svolta dalla Società, sono stati individuati 31 processi sensibili, 
riepilogati nel seguito:  

¶ PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, 
preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione) ; 

¶ PS 2: Organizzazione ed accreditamento presso ECM delle attività 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) ; 

¶ 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; 

¶ PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuz ione (MBO), degli incentivi alle 
Forze vendite esterne e dei compensi per tipo di attività di consulenza (di dipendenti pubblici  
e di soggetti privati );  

¶ PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari ; 

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

¶ PS 11: Gestione della partecipazione a gare pubbliche; 

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

¶ PS 13: Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, 
entità esterne terze, ecc.); 

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

¶ PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità do gestione delle 
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riunioni  - definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili) ; 

¶ PS 16: Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, 
manipolazioni, congruità inerenza) e del business plan; 

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

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

¶ PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data 
input da amministrazione a società di stoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da parte 
delle autorità di vigilanza) ;  

¶ PS 20: Gestione dei rapporti crossborder; 

¶ 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); 

¶ PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire l'accesso abusivo a sistemi 
informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (esempio: accesso non 
autorizzato nei isiti istituzionali , quali - per esempio - il ministero della Sanità, ASL, AIFA per 
accreditamento ECM, ecc.);  

¶ 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 titolarità ; 

¶ 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: Organizzazione di Advisory Board ; 

¶ PS 29:  Gestione Studi Clinici Profit e no Profit ; 

¶ PS 30:  Sponsorizzazione di pubblicazioni scientif iche; 

¶ PS 31: Gestione dellõimposizione fiscale diretta ed indiretta (anche per il tramite di consulenti 
esterni). 

Si rinvia allõAllegato 5 per lõesempilificazione di alcuni possibili rischi associati al processo e il 
riferimento alle possibili fattispecie di rischio.  
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10.2 MAPPE DEI RISCHI : 
PROCESSI-REATI E PROCESSI-FUNZIONI  
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P ROCES S I S ENS IB ILI

P S  1: C re a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 : Org a n i z z a z i o n e  e d a c c re d i t a m e n t o  ( p re s s o  ECM)  

d e l l e  a t t i v i t à  c o n g re s s u a l i  e  re l a t i v o  m a t e r i a l e  

promozionale soggetto allôapprovaz. di AIFA

ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 : As s e g n a z i o n e  d i  e ro g a z i o n i  l i b e ra l i  e  d o n a z i o n e  d i  

b e n i  s t ru m e n t a l i  ( g i f t  p o l i c y )
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  4 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n e n t i  n o  p ro f i t  e  f o n d a z i o n i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  5 : De t e rm i n a z i o n e  d e i  c o n t r i b u t i  A IFA  e d  a l t r i  e n t i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  6 : Ot t e n i m e n t o  d e l l e  a u t o r i z z a z i o n i  Mi n i s t e r i a l i  e d  

autorizzazioni alla distribuzione da parte dellôAIFA di 

p ro d o t t i  d i  Mu n d i p h a rm a  e  d i  s u e  Co n s o c i a t e

ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  7 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n  l a  P . A . ,  a l t r i  s o g g e t t i  a  v a r i o  

t i t o l o  p re p o s t i  a  t u t e l a  d i  i n t e re s s i  d i  n a t u ra  p u b b l i c i s t i c a  e  

a g l i  o rg a n i  d i  v i g i l a n z a

ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  8 : De t e rm i n a z i o n e  d e l l e  c o m p o n e n t i  v a r i a b i l i  d e l l a  

re t r i b u z i o n e  ( MB O) ,  d e g l i  i n c e n t i v i  a l l e  Fo rz e  d i  v e n d i t a  

e s t e rn e  e  d e i  c o m p e n s i  p e r  t i p o  d i  a t t i v i t à  d i  c o n s u l e n z a  

ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  9 : Ge s t i o n e  d e l l a  l i q u i d i t à  e  f l u s s i  f i n a n z i a r i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  10 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  e  s e l e z i o n e  o u t s o u rc e rs  e d  i n  

p a r t i c o l a re  i  c o n t a t t i  c o n  l e  a g e n z i e
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  11:  Ge s t i o n e  d e l l a  p a r t e c i p a z i o n e  a  Ga re  p u b b l i c h e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  12 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n  o rg a n i  d i  v i g i l a n z a ,  

i s p e z i o n e  e  c o n t ro l l o  i n t e rn i  a l  g ru p p o / s o c i e t à  e d  e s t e rn i  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  13 : Ge s t i o n e  d e i  p o t e n z i a l i  c o n f l i t t i  d i  i n t e re s s e  ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  14 : Ge s t i o n e  d e l l e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a l i  a n c h e  a  b a s e  d i  

o p p i a c e i ,  s m a l t i m e n t o  e  i n v e n t a r i o  d i  m a g a z z i n o  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  15 : Ge s t i o n e  c o n v o c a z i o n i  e  d e l i b e ra z i o n i  a s s e m b l e e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  16 : Formazione bilancio dôesercizio e business planƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  17 : Ge s t i o n e  a m m i n i s t ra t i v o / c o n t a b i l e  d e i  ra p p o r t i  c o n  

p a r t i  c o r re l a t e
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  18 : Ge s t i o n e  e  s a l v a g u a rd i a  d e l l e  i n f o rm a z i o n i  r i s e rv a t e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S 19 : Ge s t i o n e t ra c c i a b i l i t à s o s t a n z e s t u p e f a c e n t i e

p s i c o t ro p e  

P S  2 0 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  "c ro s s b o rd e r " ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 6 : Ge s t i o n e  f o rm a z i o n e  e  a g g i o rn a m e n t o  d i p e n d e n t i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 8 : Org a n i z z a z i o n e  d i   Ad v i s o ry  B o a rd ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 9 : Ge s t i o n e  S t u d i  C l i n i c i  P ro f i t  e  n o -  P ro f i t ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 0 : S p o n s o r i z z a z i o n e  d i  p u b b l i c a z i o n i  s c i e n t i f i c h e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 1: Ge s t i o n e  d e l l a  i m p o s i z i o n e  f i s c a l e  

Le g e n d a
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Rischi - Reati 

Reati Societari   Reati contro la P.A.  (segue) 

artt. 2621 e 2622 c.c. False comunicazioni sociali art. 319-quater c.p. Induzione indebita a dare o promettere utilità  
art. 2621-bis c.c. Fatti di lieve entità  art. 320 c.p. Corruzione di persona incaricata di pubblico servizio  
art. 2623 c.c. Falso in prospetto art. 322 c.p. Istigazione alla corruzione  
art. 2625 c.c. Impedito controllo  

art. 322-bis c.p. 

Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere 
utilità, corruzione e istigazione alla corruzione di membri delle  

art. 2626 c.c. Indebita restituzione dei conferimenti  Corti internazionali o degli organi delle Comunità europee o di 
art. 2627 c.c. Illegale ripartizione degli utili e delle riserve  assemblee parlamentari internazionali o di organizzazioni  

art. 2628 c.c. 
Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società  internazionali e di funzionari delle Comunità europee e di Stati  
controllante  esteri 

art. 2629 c.c. Operazioni in pregiudizio dei creditori  art. 323 c.p. Abuso d'ufficio*  
art. 2629-bis c.c. Omessa comunicazione del conflitto d'interessi art. 346-bis c.p. Traffico di influenze illecite  
art. 2632 c.c. Formazione fittizia del capitale  art. 356 c.p. Frode nelle pubbliche forniture  
art. 2633 c.c. Indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori  art. 640, comma 2, c.p. Truffa  
art. 2635 c.c. Corruzione tra privati  art. 640-bis c.p. Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche  
art. 2635-bis c.c. Istigazione alla corruzione tra privati  art. 640-ter c.p. Frode informatica  
art. 2636 c.c. Illecita influenza sull'assemblea   
art. 2637 c.c. Aggiotaggio  * il reato rileva ai fini 231 quando il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione  
art. 2638 c.c. Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di 

vigilanza  
   europea  

Altri reati  Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della 
revisione legale 

  

 Reati contro la persona  
art. 600 c.p. Riduzione o mantenimento in schiavitù o in servitù  
art. 600-bis c.p. Prostituzione minorile  
art. 600-ter c.p. Pornografia minorile  
art. 600-quater c.p. Detenzione di materiale pornografico  
art. 600-quater.1 c.p. Pornografia virtuale  

Reati contro la P.A.  
art. 600-quinquies c.p. 

Iniziative turistiche volte allo sfruttamento della prostituzione  
art. 314 c.p. Peculato* minorile  
art. 316 c.p. Peculato mediante profitto dellõerrore altrui* art. 601 c.p. Tratta di persone 
art. 316-bis c.p. Malversazione a danno dello Stato art. 602 c.p. Acquisto e alienazione di schiavi  
art. 316-ter c.p. Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato art. 22 D. Lgs. 286/1998 Violazioni delle disposizioni sull'immigrazione clandestina  
art. 317 c.p. Concussione art. 443 c.p. Commercio e somministrazione di medicinali guasti  
artt. 318-321 c.p. Corruzione per l'esercizio della funzione  art. 445 c.p. Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la  
art. 319 c.p. Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio   salute pubblica 
art. 319-bis c.p. Circostanze aggravanti  
art. 319-ter c.p. Corruzione in atti giudiziari   
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P ROCES S I S ENS IB ILI

P S  1: C re a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e  ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 : Org a n i z z a z i o n e  e d a c c re d i t a m e n t o  ( p re s s o  ECM) d e l l e  a t t i v i t à  c o n g re s s u a l i  e  re l a t i v o  

materiale promozionale soggetto allôapprovaz. di AIFA

P S  3 : As s e g n a z i o n e  d i  e ro g a z i o n i  l i b e ra l i  e  d o n a z i o n e  d i  b e n i  s t ru m e n t a l i ( g i f t  p o l i c y )

P S  4 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n e n t i  n o  p ro f i t  e  f o n d a z i o n i

P S  7 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n  l a  P . A . ,  a l t r i  s o g g e t t i  a  v a r i o  t i t o l o  p re p o s t i  a  t u t e l a  d i  i n t e re s s i  

d i  n a t u ra  p u b b l i c i s t i c a  e  a g l i  o rg a n i  d i  v i g i l a n z a
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  8 : De t e rm i n a z i o n e  d e l l e  c o m p o n e n t i  v a r i a b i l i  d e l l a  re t r i b u z i o n e  ( MB O) , d e g l i  i n c e n t i v i  a l l e  

Fo rz e  d i  v e n d i t a  e s t e rn e e  d e i  c o m p e n s i  p e r  t i p o  d i  a t t i v i t à  d i  c o n s u l e n z a  

P S  9 : Ge s t i o n e  d e l l a  l i q u i d i t à  e  f l u s s i  f i n a n z i a r i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  10 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  e  s e l e z i o n e  o u t s o u rc e rs  e d  i n  p a r t i c o l a re  i  c o n t a t t i  c o n  l e  a g e n z i e

P S  11:  Ge s t i o n e  d e l l a  p a r t e c i p a z i o n e  a  Ga re  p u b b l i c h e

P S  14 : Ge s t i o n e  d e l l e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a l i  a n c h e  a  b a s e  d i  o p p i a c e i ,  s m a l t i m e n t o  e  i n v e n t a r i o  d i  

m a g a z z i n o  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  15 : Ge s t i o n e  d e l l e  c o n v o c a z i o n i  e  d e l i b e ra z i o n i  d e l l e  a s s e m b l e e  

P S  16 : Formazione del bilancio dôesercizio e del business plan

P S  17 : Ge s t i o n e  a m m i n i s t ra t i v o / c o n t a b i l e  d e i  ra p p o r t i  c o n  p a r t i  c o r re l a t e

P S  18 : Ge s t i o n e  e  s a l v a g u a rd i a  d e l l e  i n f o rm a z i o n i  r i s e rv a t e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  19 : Ge s t i o n e  d e l l a  t ra c c i a b i l i t à  d e l l e  s o s t a n z e  s t u p e f a c e n t i  e  p s i c o t ro p e  ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 0 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  "c ro s s b o rd e r " ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 1: Ge s t i o n e  d e l  p ro c e s s o  d i  s i c u re z z a  e  i g i e n e  s u i  l u o g h i  d i  l a v o ro  ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 2 : Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lôaccesso abusivo a sistemi 

i n f o rm a t i c i  o  t e l e m a t i c i  o v v e ro  a l  d a n n e g g i a m e n t o  d e i  m e d e s i m i  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 3 : Distribuzione ed invio di documenti sui quali insistono diritti dôautore

P S 2 4 : Co m m e rc i a l i z z a z i o n e d i m e d i c i n a l i c o n m a rc h i o c o n t ra f f a t t o o p ro d o t t o u t i l i z z a n d o

b re v e t t i  d i  a l t ru i  t i t o l a r i t à

P S  2 5 : In v e s t i m e n t o  i n  s t ru m e n t i  f i n a n z i a r i

P S  2 6 : Ge s t i o n e  d e l l a  f o rm a z i o n e  e d  a g g i o rn a m e n t o  d e i  d i p e n d e n t i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 7 : De p o s i t o ,  t ra s p o r t o  e  s m a l t i m e n t o  d i  r i f i u t i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 8 : Org a n i z z a z i o n e  d i   Ad v i s o ry  B o a rd

P S  2 9 : Ge s t i o n e  S t u d i  C l i n i c i  P ro f i t  e  n o - P ro f i t

P S  3 0 : S p o n s o r i z z a z i o n e  d i  p u b b l i c a z i o n i  s c i e n t i f i c h e

P S  3 1: Ge s t i o n e  d e l l a  i m p o s i z i o n e  f i s c a l e  d i re t t a  e d  i n d i re t t a  ( a n c h e  t ra m i t e  c o n s u l e n t i  e s t e rn i ) ƴ

Le g e n d a

ƴ   Bas s a pro babilità

ƴ   Media pro babilità

ƴ   Medio -a lta  pro babilità

ƴ   Alta  pro babilità

art. 257 D
.Lgs. 152/2006

258-260-bis D
.Lgs. 152/2006

art. 491-bis c.p.

art. 615-ter c.p.

art. 615-quater c.p.

art. 615-quinquies c.p.

atrt. 259-260 D
.Lgs. 152/2006

art. 279 D
.Lgs. 152/2006

art. 256 D
.Lgs. 152/2006

art. 617-quater c.p. 

art. 137 D
.Lgs. 152/2006

art. 635-bis c.p. 

art. 635-ter c.p. 

art. 635-quater c.p. 

art. 635-quinquies c.p.

Mappe Funz iona li apica li -  P rocessi/ sot t oprocessi Rischi/ Rea t i Ex D. Lgs, 231/ 2001

R E A T I  8 1 / 2 0 0 8 R E A T I  I N F O R M A T I C I R E A T I  A M B I E N T A L I

art. 617-quinquies c.p.

R E A T I  8 1 / 2 0 0 8 R E A T I  I N F O R M A T I C I R E A T I  A M B I E N T A L I

art. 589 c.p.

art. 55 D
. Lgs. 81/2008

art. 590 c.p.

art. 583 c.p.

R E A T I  T R A N S N A ZI O N A LI

art. 648 c.p. 

art. 648-bis c.p. 

art. 416 c.p. 

REATI TRANS NAZIONALI

art. 648-ter c.p. 

art. 648-ter.1 c.p. 

art. 74 D
P

R
 309/1990

art. 377-bis c.p. 

A
ltri reati transnazionali
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Rischi - Reati 

Reati transnazionali e reati di ricettazione, riciclaggio e autoriciclaggio  Delitti informatici e trattamento illecito di dati  
art. 416 c.p. Associazione per delinquere art. 491-bis c.p. Documenti informatici  
art. 648 c.p. Ricettazione art. 615-ter c.p.  Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico 
art. 648-bis c.p. Riciclaggio  

art. 615-quater c.p.  
Detenzione e diffusione abusiva di codici di accesso a sistemi  

art. 648-ter c.p. Impiego di denaro, beni e utilità di provenienza illecita  informatici o telematici  
art. 648-ter.1 c.p. Autoriciclaggio  

art. 615-quinquies c.p. 
Diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi  

art. 74 DPR n.  Associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o  informatici diretti a danneggiare o interrompere un sistema  
309/1990 psicotrope informatico o telematico 

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

art. 617-quater c.p. 
Intercettazione, impedimento o interruzione illecita di  

mendaci all'autorità giudiziaria  comunicazioni informatiche o telematiche 
Altri reati transnazionali  

art. 617-quinquies c.p. 
Installazione di apparecchiature atte ad intercettare,  

art. 416 c.p. Associazione per delinquere impedire o interrompere comunicazioni  
art. 291-quater DPR Associazione per delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi  

art. 635-bis c.p. 
Danneggiamento di informazioni, dati e programmi  

43/1973 lavorati esteri  informatici  
art. 12 D. Lgs.  

Disposizioni contro le immigrazioni clandestina  
art. 635-ter c.p. 

Danneggiamento di informazioni, dati e programmi  

286/1998 informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o  
art. 378 c.p. Favoreggiamento personale comunque di pubblica utilità  
  art. 635-quater c.p. Danneggiamento di sistemi informatici o telematici  
  

art. 635-quinquies c.p. 
Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di  

  pubblica utilità  
Reati in materia di sicurezza del lavoro    
art. 589 c.p.   Omicidio colposo    
art. 55 D.Lgs.  

Sanzioni per il datore di lavoro ed il dirigente  
Reati ambientali (D. Lgs. 152/2006) 

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 Attività di gestione di rifiuti non autorizzata  
  art. 257  Bonifica dei siti  
  artt. 258 e 260-bis5 Falsificazione e utilizzo di certificati di analisi e rifiuti falsi  
  artt. 259 e 2606 Traffico illecito di rifiuti  
  art. 279 Inquinamento atmosferico  

 
5 Sull'applicabilit¨ delle disposizioni di cui allõarticolo 260-bis del D. Lgs. n. 152/2006 si vedano le abrogazioni disposte, a decorrere dal 1° gennaio 2019, dall'articolo 6, comma 2, lett. a), 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, commi da 3 a 3-quinquies, del medesimo D.L. n. 135/2018. Lõarticolo 7, comma 1, lettera c) del D. Lgs. 3 settembre 2020, n. 116, ha peraltro disposto lõabrogazione dei commi 3-bis, 3-ter e 3-quinquies dell'articolo 6 del D.L. 14 dicembre 2018, n. 135, convertito, con modificazioni, 
dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12. 

  
6 Lõarticolo 7, comma 1, lettera q), del D. Lgs. n. 21/2018 ha espressamente abrogato lõarticolo 260 del D. Lgs. 3 aprile 2006, n. 152, rilevante ai fini 231 per effetto del richiamo espressamente operato dallõarticolo 25-undecies, commi 2, lettera f), e 8, del D. Lgs. n. 231/2001 (reati ambientali). Ai sensi 
dellõarticolo 8 del D. Lgs. 21/2018, dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo òi richiami alle disposizioni abrogate dall'articolo 7, ovunque presenti, si intendono riferiti alle corrispondenti disposizioni del codice penale come indicato dalla tabella A allegata al  presente decretoó. Da tale tabella 
di concordanza si evince che i richiami allõarticolo 260 del D. Lgs. 3 aprile 2006, n. 152 devono intendersi riferiti allõarticolo 452-quaterdecies (Attivit¨ organizzate per il traffico illecito di rifiuti), introdotto dallõarticolo 3, comma 1, lettera a), del D. Lgs. n. 21/2018.  
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P ROCES S I S ENS IB ILI

P S  1: C re a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e  ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 : Org a n i z z a z i o n e  e d a c c re d i t a m e n t o  ( p re s s o  ECM) d e l l e  a t t i v i t à  c o n g re s s u a l i  e  re l a t i v o  

materiale promozionale soggetto allôapprovaz. di AIFA
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 : As s e g n a z i o n e  d i  e ro g a z i o n i  l i b e ra l i  e  d o n a z i o n e  d i  b e n i  s t ru m e n t a l i ( g i f t  p o l i c y ) ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  4 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n e n t i  n o  p ro f i t  e  f o n d a z i o n i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  8 : De t e rm i n a z i o n e  d e l l e  c o m p o n e n t i  v a r i a b i l i  d e l l a  re t r i b u z i o n e  ( MB O) , d e g l i  i n c e n t i v i  a l l e  

Fo rz e  d i  v e n d i t a  e s t e rn e e  d e i  c o m p e n s i  p e r  t i p o  d i  a t t i v i t à  d i  c o n s u l e n z a  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  9 : Ge s t i o n e  d e l l a  l i q u i d i t à  e  f l u s s i  f i n a n z i a r i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  10 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  e  s e l e z i o n e  o u t s o u rc e rs  e d  i n  p a r t i c o l a re  i  c o n t a t t i  c o n  l e  a g e n z i e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  11:  Ge s t i o n e  d e l l a  p a r t e c i p a z i o n e  a  Ga re  p u b b l i c h e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  14 : Ge s t i o n e  d e l l e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a l i  a n c h e  a  b a s e  d i  o p p i a c e i ,  s m a l t i m e n t o  e  i n v e n t a r i o  d i  

m a g a z z i n o  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  15 : Ge s t i o n e  d e l l e  c o n v o c a z i o n i  e  d e l i b e ra z i o n i  d e l l e  a s s e m b l e e  ƴ ƴ

P S  16 : Formazione del bilancio dôesercizio e del business plan ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  17 : Ge s t i o n e  a m m i n i s t ra t i v o / c o n t a b i l e  d e i  ra p p o r t i  c o n  p a r t i  c o r re l a t e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  18 : Ge s t i o n e  e  s a l v a g u a rd i a  d e l l e  i n f o rm a z i o n i  r i s e rv a t e

P S  19 : Ge s t i o n e  d e l l a  t ra c c i a b i l i t à  d e l l e  s o s t a n z e  s t u p e f a c e n t i  e  p s i c o t ro p e  ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 0 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  "c ro s s b o rd e r " ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 1: Ge s t i o n e  d e l  p ro c e s s o  d i  s i c u re z z a  e  i g i e n e  s u i  l u o g h i  d i  l a v o ro  

P S  2 2 : Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lôaccesso abusivo a sistemi 

i n f o rm a t i c i  o  t e l e m a t i c i  o v v e ro  a l  d a n n e g g i a m e n t o  d e i  m e d e s i m i  
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 3 : Distribuzione ed invio di documenti sui quali insistono diritti dôautoreƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S 2 4 : Co m m e rc i a l i z z a z i o n e d i m e d i c i n a l i c o n m a rc h i o c o n t ra f f a t t o o p ro d o t t o u t i l i z z a n d o

b re v e t t i  d i  a l t ru i  t i t o l a r i t à
ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 5 : In v e s t i m e n t o  i n  s t ru m e n t i  f i n a n z i a r i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 6 : Ge s t i o n e  d e l l a  f o rm a z i o n e  e d  a g g i o rn a m e n t o  d e i  d i p e n d e n t i ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 7 : De p o s i t o ,  t ra s p o r t o  e  s m a l t i m e n t o  d i  r i f i u t i

P S  2 8 : Org a n i z z a z i o n e  d i   Ad v i s o ry  B o a rd ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  2 9 : Ge s t i o n e  S t u d i  C l i n i c i  P ro f i t  e  n o - P ro f i t ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 0 : S p o n s o r i z z a z i o n e  d i  p u b b l i c a z i o n i  s c i e n t i f i c h e ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

P S  3 1: Ge s t i o n e  d e l l a  i m p o s i z i o n e  f i s c a l e  d i re t t a  e d  i n d i re t t a  ( a n c h e  t ra m i t e  c o n s u l e n t i  e s t e rn i ) ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ ƴ

Le g e n d a

ƴ   Bas s a pro babilità

ƴ   Media pro babilità

ƴ   Medio -a lta  pro babilità

ƴ   Alta  pro babilità

R E A T I  C O M M E R C I O  E  M A R K E T R E A T I  T R I B U T A R I

R E A T I  C O M M E R C I O  E  M A R K E T R E A T I  T R I B U T A R I

art. 4 D
. Lgs. 74/2001

art. 5 D
. Lgs. 74/2002

art. 10-IV
 D

. Lgs. 74/2001

art. 10 D
. Lgs. 74/2000

art. 11 D
. Lgs. 74/2000

art. 513 c.p. 

art. 474 c.p. 

Mappe Funz iona li apica li -  P rocessi/ sot t oprocessi Rischi/ Rea t i Ex D. Lgs, 231/ 2001

art. 171-bis L. 633/1941

artt. 184 e 187 del TU
F  

artt. 185 e 187 del TU
F  

art. 2 D
. Lgs. 74/2000

art. 3 D
. Lgs. 74/2000

art. 473 c.p. 

art. 514 c.p. 

art. 515 c.p. 

art. 517 c.p. 

art. 517-ter c.p. 

art. 171 L. 633/1941

art. 282 D
P

R
 43/1973

art. 287 D
P

R
 43/1973

art. 8 D
. Lgs. 74/2000

C O N T R A B B A N D O

C O N T R A B B A N D O

art. 288 D
P

R
 43/1973

A
ltri reati D

P
R

 43/1973

art. 291 D
P

R
 43/1973

art. 292 D
P

R
 43/1973

art. 295 D
P

R
 43/1973

art. 293 D
P

R
 43/1973

art. 296 D
P

R
 43/1972
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- Rischi - Reati 

Altri reati "contro il commercio" e Market Abuse  Contrabbando (DPR 43/1973) 

art. 473 c.p. 
Contraffazione, alterazione o uso di marchio segni distintivi ovvero di  

art. 282 
Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra  

brevetti, modelli e disegni  e gli spazi doganali 
art. 474 c.p. Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi  

art. 287 
Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni  

art. 513 c.p. Turbata libertà dell'industria o del commercio  doganali  
art. 514 c.p. Frodi contro le industrie nazionali  art. 288 Contrabbando nei depositi doganali  
art. 515 c.p. Frode nell'esercizio del commercio art. 291 

art. 292 
Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea  

art. 517 c.p. Vendita di prodotti industriali con segni mendaci  Altri casi di contrabbando 

art. 517-ter c.p. 
Fabbricazione e commercio di beni realizzati usurpando titoli di  art. 293 Equiparazione del delitto tentato a quello consumato  
proprietà industriale  art. 295 Circostanze aggravanti del contrabbando 

art. 171 L. 633/1941 Protezione del diritto d'autore e di altri diritti connessi al suo esercizio  art. 296 Recidiva nel contrabbando 
art. 171-bis L. 633/1941 Violazione del diritto d'autore  Altri reati   
art. 184 e 187 TUF Abuso di informazioni privilegiate    
art. 185 e 187 TUF Manipolazione di mercato    
    
Reati tributari (D.Lgs. 74/2000)    

art. 2 
Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti    
per operazioni inesistenti    

art. 3 Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici    
art. 4 Dichiarazione infedele *   
art. 5 Omessa dichiarazione*   
art. 8 Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti    
art. 10 Occultamento o distruzione di documenti contabili    
art. 10-quater Indebita compensazione*   
art. 11 Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte    

 
 

* il reato rileva ai fini 231 se commesso nell'ambito di sistemi fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere l'imposta su l valore aggiunto per un importo complessivo 
non inferiore a dieci milioni di euro  
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P ROCES S I S ENS IB ILI

P S  1: C re a z i o n e  d e l  m e d i c i n a l e

P S  2 : Org a n i z z a z i o n e  e d a c c re d i t a m e n t o  ( p re s s o  ECM) d e l l e  a t t i v i t à  

c ongressuali e relativo materiale promozionale soggetto allôapprovaz. di 

AIFA

P S  3 : As s e g n a z i o n e  d i  e ro g a z i o n i  l i b e ra l i  e  d o n a z i o n e  d i  b e n i  s t ru m e n t a l i  

( g i f t  p o l i c y )

P S  4 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n e n t i  n o  p ro f i t  e  f o n d a z i o n i

P S  5 : De t e rm i n a z i o n e  d e i  c o n t r i b u t i  A IFA  e d  a l t r i  e n t i

P S  6 : Ot t e n i m e n t o  d e l l e  a u t o r i z z a z i o n i  Mi n i s t e r i a l i  e d  a u t o r i z z a z i o n i  a l l a  

distribuzione da parte dellôAIFA di prodotti di Mundipharma e di sue 

Co n s o c i a t e

P S  7 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n  l a  P . A . ,  a l t r i  s o g g e t t i  a  v a r i o  t i t o l o  

p re p o s t i  a  t u t e l a  d i  i n t e re s s i  d i  n a t u ra  p u b b l i c i s t i c a  e  a g l i  o rg a n i  d i  

v i g i l a n z a

P S  8 : De t e rm i n a z i o n e  d e l l e  c o m p o n e n t i  v a r i a b i l i  d e l l a  re t r i b u z i o n e  ( MB O) ,  

d e g l i  i n c e n t i v i  a l l e  Fo rz e  d i  v e n d i t a  e s t e rn e e  d e i  c o m p e n s i  p e r  t i p o  d i  

a t t i v i t à  d i  c o n s u l e n z a  

P S  9 : Ge s t i o n e  d e l l a  l i q u i d i t à  e  f l u s s i  f i n a n z i a r i

P S  10 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  e  s e l e z i o n e  o u t s o u rc e rs  e d  i n  p a r t i c o l a re  i  

c o n t a t t i  c o n  l e  a g e n z i e

P S  11:  Ge s t i o n e  d e l l a  p a r t e c i p a z i o n e  a  Ga re  p u b b l i c h e

P S  12 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  c o n  o rg a n i  d i  v i g i l a n z a ,  i s p e z i o n e  e  c o n t ro l l o  

i n t e rn i  a l  g ru p p o / s o c i e t à  e d  e s t e rn i  

P S  13 : Ge s t i o n e  d e i  p o t e n z i a l i  c o n f l i t t i  d i  i n t e re s s e  

P S  14 : Ge s t i o n e  d e l l e  s c o r t e  d e i  m e d i c i n a l i  a n c h e  a  b a s e  d i  o p p i a c e i ,  

s m a l t i m e n t o  e  i n v e n t a r i o  d i  m a g a z z i n o  

P S  15 : Ge s t i o n e  c o n v o c a z i o n i  e  d e l i b e ra z i o n i  a s s e m b l e e

P S  16 : Formazione bilancio dôesercizio e business plan

P S  17 : Ge s t i o n e  a m m i n i s t ra t i v o / c o n t a b i l e  d e i  ra p p o r t i  c o n  p a r t i  c o r re l a t e

P S  18 : Ge s t i o n e  e  s a l v a g u a rd i a  d e l l e  i n f o rm a z i o n i  r i s e rv a t e

P S  19 : Ge s t i o n e  t ra c c i a b i l i t à  s o s t a n z e  s t u p e f a c e n t i  e  p s i c o t ro p e  

P S  2 0 : Ge s t i o n e  d e i  ra p p o r t i  "c ro s s b o rd e r " 

P S  2 1: Ge s t i o n e  d e l  p ro c e s s o  d i  s i c u re z z a  e  i g i e n e  s u i  l u o g h i  d i  l a v o ro  

P S  2 2 : Ge s t i o n e  d e l l a  s i c u re z z a  i n f o rm a t i c a  f i n a l i z z a t a  a d  i m p e d i re  

lôaccesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al 

d a n n e g g i a m e n t o  d e i  m e d e s i m i  

P S  2 3 : D i s t r i b u z i o n e  e d  i n v i o  d i  d o c u m e n t i  s u i  q u a l i  i n s i s t o n o  d i r i t t i  

dôautore

P S 2 4 : Co m m e rc i a l i z z a z i o n e d i m e d i c i n a l i c o n m a rc h i o c o n t ra f f a t t o o

p ro d o t t o  u t i l i z z a n d o  b re v e t t i  d i  a l t ru i  t i t o l a r i t à

P S  2 5 : In v e s t i m e n t o  i n  s t ru m e n t i  f i n a n z i a r i

P S  2 6 : Ge s t i o n e  f o rm a z i o n e  e  a g g i o rn a m e n t o  d i p e n d e n t i

P S  2 7 : De p o s i t o ,  t ra s p o r t o  e  s m a l t i m e n t o  d i  r i f i u t i

P S  2 8 : Org a n i z z a z i o n e  d i   Ad v i s o ry  B o a rd

P S  2 9 : Ge s t i o n e  S t u d i  C l i n i c i  P ro f i t  e  n o -  P ro f i t

P S  3 0 : S p o n s o r i z z a z i o n e  d i  p u b b l i c a z i o n i  s c i e n t i f i c h e

P S  3 1: Ge s t i o n e  d e l l a  i m p o s i z i o n e  f i s c a l e  
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10.3 SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL 

REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 7 
 
  

 
7 Si riportano nel prosieguo le scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð distinti per le categorie di rischi reati contemplati nel Modello  
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10.3.1 REATI CONTRO LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE I :  

SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð    PROTOCOLLI 8 

  

 
8 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi  e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati contro la pubblica amministrazione I.  
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RISCHI REATO 231  
REATI CONTRO  

PUBBLICA AMMINISTRAZIONE 
I  

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 
Articolo 640 -bis del codice penale 

(Malversazione a danno dello Stato) 
(Indebita percezione di erogazioni a 

danno dello Stato) 
(Frode nelle pubbliche forniture) (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 Comunità europee 
contributi, sovvenzioni o 
finanziamenti destinati a favorire 
iniziative dirette alla  realizzazione 
di opere o allo svolgimento di 
attività di pubblico interesse, non li 
destina alle predette finalità , è 
punito con la reclusione da sei mesi 
a quattro anni. 

Salvo che il fatto costituisca il reato 
previsto dallõarticolo 640-bis, 
chiunque mediante lõutilizzo o la 
presentazione di dichiarazioni o di 
documenti falsi o attestanti cose 
non vere, ovvero mediante 
lõomissione di informazioni dovute, 
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 
Comunità europee è punito con la 
reclusione da sei mesi a tre anni. 
(Omissis) 
La pena è della reclusione da sei 
mesi a quattro anni se il 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 è 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 può comunque 
superare il triplo del beneficio 
conseguito. 
 

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 necessità] , è 
punito con la reclusione da uno a 
cinque anni e con la multa non 
inferiore a euro 1.032. 
La pena è 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, è 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 è della reclusione da uno a 
cinque anni e della multa da euro 309 a 
euro 1.549:  
1) se il fatto è commesso a danno 

dello Stato o di un altro ente 
pubblico o dellõUnione europea 
o col pretesto di far esonerare 
taluni dal servizio militare.   

(Omissis) 

La pena è della reclusione da due a sette 
anni e si procede dõufficio se il fatto di 
cui allõarticolo 640 riguarda contributi, 
finanziamenti, mutui agevolati ovvero 
altre erogazioni dello stesso tipo, 
comunque denominate, concessi o 
erogati da parte dello Stato, di altri enti 
pubblici o delle Comunità europee.  

 ˂  ˂  ˂  ˂  ˂

 
Articolo 640 -ter del codice penale 

Altri reati  

   

(Frode informatica)    

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 ad altri un ingiusto 
profitto con altrui danno, è 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  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato ƴ  
PS n. 

Processo sensibile relativo ai reati verso la Pubblica 
Amministrazione (ex.: truffa) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato ƴ 
medio-bassa probabilità di verificazione del reato ƴ 
bassa probabilita di verificazione del reato ƴ 
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MODALIT À DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., anche in concorso con terze parti, dovesse: 
(i) ricevere finanziamenti o altri contributi da parte dello Stato o da ente pubblico, anche della Comunità Economica Europea, finalizzati a specifiche attivita  di interesse pubblico, ma che non 

vengono destinati alle opere per le quali sono stati concessi, 
(ii)  mediante lõutilizzo o la presentazione di dichiarazioni o di documenti falsi o attestanti cose non vere, ovvero mediante lõomissione di informazioni dovute, conseguire indebitamente, per sè o per 

altri, contributi, finanziamenti, mutui agevolati o altre erogazioni concessi o erogati dallo  Stato o dalle Comunita europee, 
(iii)  con artifizi o raggiri, indurre taluno in errore, al fine di procurare a sè 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 modalità 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, qualità o quantità) in modo significativo dalle caratteristiche convenute.  

  
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 (I) sopra indicati, con i livelli di rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrassegnati dai  medesimi colori assegnati ai reati.  
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati PA (I) e come già visto in precedenza, sono stati individuati 3 processi sensibili (che possono esporre la Società ai rischi di cui agli articoli del codice penale 
riportati sopra ed in particolare a quelli c 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., nonchè i protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispe tto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
˂ PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici , preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)  - processi di gestione delle informazioni 
scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche 

 ˂PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche 
˂ PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti . 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 

 
 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT À DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

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

 
Si pensi ad esempio (i) al rischio di alterazione dei database o di 
omissione o modifica dei contenuti degli stessi ð ad esempio delle 
informazioni sui profili di sicurezza dei prodotti destinati alle Autorità 
di vigilanza - al fine di omettere eventuali segnalazioni - di 
Farmacovigilanza - ricevute che rivelino rischi legati all'utilizzo di un 
prodotto della Società; altresì si pensi a soggetto non autorizzato che, 
attraverso l'illecito utilizzo di ID e password, riesca ad accedere ed 
alterare dati contenuti in siti istituzionali, come ad esempio, nel caso di 
registrazione studi clinici connessi alle informazioni scientifiche del 
medicinale e sue effettive caratteristiche, Clinicaltrial.gov, (ii) al rischio 
di frode informatica anche tramite lõalterazione di dati scientifici anche 
forniti dal IMS, ovvero (iii) ai rischi di truffa per informazioni o analisi 
di mercato, o su studi clinici non veritiere e pilotate (ex.: una società 
che, attraverso l'invio ad una struttura sanitaria, di una propria 
documentazione informativa concernente un proprio prodotto, assicura 
che detto prodotto abbia determinate caratteristiche tecniche, peraltro, 
essenziali per l'attività svolta dall'ente).  

 
General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality  
Assurance Manager 
Legal & Compliance Officer  
IT 
Outsourcer 
 

 
Procedure operative aziendali:  
 
- POA 01 òMateriale promozionale e omaggió 
- POA 03 "Aggiornamento RCP, testi 
- confezionamento" 
- POA 10 òObblighi di Farmacivigilanzaó 
- POA 13 "Materiale da pubblicare"  
- POA 17 "Tracciabilità del farmaco, bollini ottici 

e riconciliazione"  
- POA 25 "Reclami di qualita del prodotto"  
- POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"  
- POA 28 " Studi Clinici No Profit"  
- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di 

aggiornamento e visite ai laboratori aziendali"  
- POA 41 òInformazione scientifica e medical 
informationó 

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

- POA 45 óAddestramento scientificoó 
- POA 46 "Gestione gare e offerte fornitura 

farmaci" 
- POA 47 "Assegnazione poteri e deleghe" 
- POA 49 "Gestione rapporti con organi di  

controllo"  
- POA 50 "Gestione rapporti con parti correlate"  
- POA 51 òStudi clinici profitó 
- POA 54 òObblighi in materia di protezione dei 
dati personalió 

- POA 58 "Gestione ordini clienti"  
- POA 59 "Gestione resi logistició 
 
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 
- Privacy Policy 
- Codice etico 
 
Poteri di firma, deleghe 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'Organismo di Vigilanza 
delle procedure aziendali e in coerenza con lõevoluzione 
della struttura organizzativa della Società, delle attività 
svolte e della struttura societaria che la caratterizza, 
nonch® in linea con lõintegrazione dei rischi-reato 
previsti tempo per tempo dalla normativa 
 

 
˂ PS 11: Gestione della partecipazione 
a Gare pubbliche 

 
Si pensi (i)  al rischio di consegnare prodotti farmaceutici in tutto od in 
parte difformi (per origine, provenienza, qualità o quantità) in modo 
significativo dalle caratteristiche convenute 

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

 
 ˂PS 26: Gestione della formazione ed 

aggiornamento dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il 
personale neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff 
circa le linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché 
circa la normativa locale ed internazionale, il Codice Deontologico di 
Farmindustria e le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui derivi 
unõinsufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra 
l'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 
231). Si pensi altresì (ii) alla mancata formazione pianificata connessa 
ai dovuti corsi di formazione ed aggiornamento dei dipendenti sui 
principi di Farmacovigilanza, la relativa normativa e gli eventuali 
campi oggetto di specifiche richieste da parte di EU Drug Safety 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Organi 
Sociali, dell'Organo Dirigente della Società 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. osservare tutte le leggi e regolamenti che disciplinano lõattivita 

aziendale, con particolare riferimento alle attività che 
comportano contatti e rapporti con la Pubblica Amministrazione 
e alle attività relative allo svolgimento di una pubblica funzione 
o di un pubblico servizio;  

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

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso divieto 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. comportamenti tali da integrare le fattispecie  di reato sopra 

considerate (art. 24 del Decreto); 
2. comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di 

per sè fattispecie di reato rientranti tra quelle sopra considerate, 
possano potenzialmente diventarlo; 

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

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, e fatto divieto , in particolare, 
di:  
Á 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 amb ito locale; 

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

Á 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.  

 
Tutti i regali offerti - salvo quelli di modico valore - devono essere 
documentati in modo ido neo, per consentire allõOrganismo di 
Vigilanza di effettuare verifiche al riguardo.  
 
 
Al fine di prevenire lõattuazione dei comportamenti sopra descritti: 
Á i rapporti nei confronti della PA per le aree di attività a rischio 

devono essere gestiti in modo unitario, individuando il 
responsabile per ogni operazione o pluralità di operazioni (in 
caso di particolare ripetitività  delle stesse) svolte nelle aree di 
attività a rischio;  

Á gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni a qualunque titolo 
questi vengano fatti, devono essere anchõessi redatti per iscritto, 
con lõindicazione del compenso pattuito e devono essere 
proposti o verificati o approvati da almeno due soggetti 
appartenenti a Mundipharma;  

Á nessun tipo di pagamento può esser effettuato in contanti o i n 
natura; 

Á coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su 
adempimenti connessi allõespletamento delle suddette attivit¨ 
(ex.: pagamento di fatture, riscossione di contributi , ecc.) devono 
porre particolare attenzione sullõattuazione degli adempimenti 
stessi e riferire immediatamente allõOrganismo di Vigilanza. 
eventuali situazioni di irregolarità.  

 

 

˂ PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione studi clinici , preparazione Schede Tecniche e 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 . 

 
˂ Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati, si segnalano i controlli da 1 a 17 di seguito riportati.  
 
Å 1. Garantire (con particolare riferimento al PS 1) un sistema di controlli interno all'azienda 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.  

 
Å 2. Assicurare l'attuazione del previsto sistema di controlli procedurali che garantiscano il rispetto della normativa vigente in 
particolare in tema di tracciabilità e di bollinatura del farmaco (sia per prodotti a titolarità Mundipharma, sia per prodotti di cui 
Mundipharma è concessionaria), verificando che sia seguito l'iter previsto dalla procedura in particolare per:  
- l'ordine dei bollini al Poligrafico,  
- l'approvazione delle bozze dei bollini,  
- l'applicazione dei bolli ni da parte dell'etichettificio,  
- l'invio dei dati relativo alla tracciabilità dei bollini alla Banca dati centrale del Ministero della Salute. 

  
Å 3. Per quanto concerne la gestione 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, occorrerà almeno:  
- seguire gli iter procedurali previsti per gestire le richieste provenienti da autorità regolative a livello europeo e da AIFA per la 

modifica del testo del Riassunto delle Caratteristiche del prodotto (RCP) e degli artworks dei medicinali,  
- assicurarsi dell'invio (a cura del Responsabile di Farmacovigilanza) ad AIFA e/o all'Autorità sanitaria del database relativo 

agli aggiornamenti dei profili di sicurezza dei prodotti a titolarità Mundipharma e di tutte le segnalazioni raccolte sui 
prodotti,  

- verificare , per quanto concerne le attività congressuali , la validazione della pratica minis teriale nel sito AIFA, della raccolta 
della modulistica opportunamente approvata, della consuntivazione della pratica ministeriale al termine dellõevento e della 
conservazione ed archiviazione della documentazione relativa allõevento, 

- rispettare la procedura relativa alla comunicazione delle informazioni relative agli informatori farmaceutici del farmaco (ISF) 
alle Regioni (Ufficio RA si occupa dellõinvio della lista aggiornata degli ISF e dellõinvio di informazioni aggiuntive 
eventualmente richieste dalle Regioni; il Responsabile del servizio scientifico supervisiona lõattivit¨ e approva i comunicati 
alle regioni) e ad AIFA (Uffic io HR e le  funzione interessate compilano le sezioni di competenza del file elettronico impostato 
da AIFA; lõUfficio RA verifica la completezza del file elettronico ed invia ad AIFA; Ufficio RA comunica richieste di 
chiarimento provenienti da AIFA; il responsabile del servizio scien tifi co supervisiona ed approva). 

 
Å 4. Per quanto concerne la promozione dei prodotti, al fine di evitare rischi di truffa a danno della PA occorrerà 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). 
 
Å 5. Per quanto concerne gli studi clinici occorrerà verificare la correttezza dell'iter autorizzativo ed i poteri di firma come d efinito 
da apposite procedure (POA 28 e POA 51).  
 
Å 6. Verificare (in riferimento a tutti i processi) il rispetto dei poteri auto rizzativi, delle deleghe, delle procure, dei possibili conflitti 
dõinteresse (in capo ai soci e/o agli amministratori).  
 
Å 7. Verificare le modalità di trasmissione di tutti i documenti che a qualunque titolo devono essere inoltrati ad enti pubblici p er 
finalità anche fiscali e contributive. Tutta la documentazione deve essere siglata dal personale responsabile secondo quanto previsto 
dai poteri di firma definiti.  
 
Å 8. Il 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 tracciabilità, inerenza, congruità e ragioni  economiche (si veda anche reati societari). Le funzioni della 
Società pertanto devono archiviare detta documentazione al fine di consentire una accurata verifica nel tempo. 
 
Å 9. Effettuare 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 tracciabilità 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). 
 
Å 10. Verificare che gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in generale che supportano la società nei processi sensibili 
in oggetto, siano scelti con metodi trasparenti. 
 
Å 11. Verificare 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 clausole standard circa lõaccettazione incondizionata da parte di costoro del Modello 
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).  
 
Å 12. 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 Soci età, 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 Società in caso si addivenga 
allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001. 
 
Å 13. Il responsabile degli acquisti, il Legal & Compliance Officer ed il responsabile del Finance department (con particolare 
riferimento al PS 1), al fine di prevenire rischi di corresponsabilità della Società, nell'ambito di possibili frodi ai danni dell'Erario (ai 
sensi dellõart 13-ter del D.L. 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 l'appaltatore/prestatore di servizi attesta l'avvenuto adempimento degli ob bligh i 
richiesti dalla disposizione).  
 
Å 14. Verificare 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 e offerta 
fornitura farmaci" e dalle "Linee Guida sulle gare d'appaltoó. 
 
Å 15. Con 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 Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codice Etico, 
nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di Vigilanza; Modello di organiz zazione, 
gestione e controllo; Sistema disciplinare). 
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il personale e la consegna 
della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni qualvolta fossero apportate modifiche alla 
legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società. 
 
Å 16. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello utilizzando i 
canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di valutare le segnalazioni ricevute e le attivit¨ 
da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applicati in conformità a qua nto previsto in ordine al 
sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.  
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Å 17. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà  essere valutato dall'OdV nell'ambito della sua attività di monitoraggio e 
controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.2 REATI CONTRO LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE II:   

SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð    PROTOCOLLI 9 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
9 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di co ntrollo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati contro la pubblica amministrazione II.  
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RISCHI REATO 231  
PUBBLICA AMMINISTRAZIONE  

II  
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 

(Peculato) 
(Peculato mediante profitto dellõerrore 

altrui ) 
(Concussione) 

(Corruzione per lõesercizio della 
funzione) 

(Corruzione per un atto contrario ai 
doveri dõufficio) 

Il pubblico ufficiale o l'incaricato di un 
pubblico servizio, che, avendo per 
ragione del suo ufficio o servizio il 
possesso o comunque la disponibilità di 
denaro o di altra cosa mobile altrui, se ne 
appropria, è 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 
l'uso momentaneo, è stata 
immediatamente restituita.  

Il pubblico ufficiale o lõincaricato di 
un pubblico servizio, il quale, 
nellõesercizio delle funzioni o del 
servizio, giovandosi dellõerrore 
altrui, riceve o ritiene 
indebitamente, per sé o per un 
terzo, denaro od altra utilità, è 
punito con la reclusione da sei 
mesi a tre anni.  
La pena è della reclusione da sei 
mesi a quattro anni quando il fatto 
offende gli interessi finanziari 
dellõUnione europea e il danno o il 
profitto sono superiori a euro 
100.000. 

Il pubblico ufficiale o lõincaricato di un 
pubblico servizio che, abusando della 
sua qualità o dei suoi poteri, costringe 
taluno a dare o a promettere 
indebitamente, a lui o a un terzo, 
denaro od altra utilità, è punito  con la 
reclusione da sei  a dodici anni. 

Il pubblico ufficiale, che, per 
lõesercizio  delle sue funzioni o 
dei suoi poteri , indebitamente 
riceve, per sé o per un terzo, 
denaro o altra utilità o ne accetta 
la promessa , è punito con la 
reclusione da tre a otto anni. 

Il pubblico ufficiale che, per  omettere 
o ritardare o per aver omesso o 
ritardato un atto del suo ufficio, 
ovvero per compiere o per aver 
compiuto un atto contrario ai doveri 
di ufficio, riceve, per sé o per un 
terzo, denaro o altra utilità, o ne 
accetta la promessa, è punito con la 
reclusione da sei a dieci anni. 

Â Â Â Â Â 

Articolo 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 giudiziari) 
(Induzione indebita a dare o 

promettere utilità  
(Corruzione di persona incaricata 

di un pubblico servizio)  (Pene per il corruttore) 
La pena è aumentata se il fatto di cui 
allõarticolo 319 ha per oggetto il 
conferimento di pubblici impieghi o 
stipendi o pensioni o la stipulazione di 
contratti nei quali sia interessata 
lõamministrazione alla quale il pubblico 
ufficiale appartiene nonché il pagamento o 
il rimborso di tributi.  

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 lõingusta condanna di 
taluno alla reclusione non supriore a 
cinque anni, la pena è della reclusione da 
sei a quattordici anni; se deriva lõingiusta 
condanna alla reclusione superiore a 
cinque anni o allõergastolo, la pena ¯ della 
reclusione da otto a venti anni. 

Salvo che il fatto costituisca più 
grave reato, il pubblico u fficiale o 
l'incaricato di pubblico servizio 
che, abusando della sua qualità o 
dei suoi poteri, induce taluno a 
dare o promettere indebitamente, a 
lui o a un terzo, denaro o altra 
utilità è punito con la reclusione da 
sei anni a dieci anni e sei mesi. 
Nei casi previsti dal primo comma, 
chi dà o promette denaro o altra 
utilità è 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 
si applicano anche allõincaricato di un 
pubblico servizio . 
 In tal caso, le pene sono ridotte in 
misura non superiore ad un terzo. 

 

Le pene stabilite nel primo comma 
dellõarticolo 318, nellõarticolo 319, 
nellõarticolo 319-bis , nellõarticolo 319-ter 
e nellõarticolo 320 in relazione alle 
suddette ipotesi degli arti coli 318 e 319, 
si applicano anche a chi dà o promette 
al pubblico ufficiale o allõincaricato di 
un pubblico servizio il denaro o altra 
utilità . 

Â Â Â Â Â 
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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 illecite) 

Chiunque offre o promette denaro o altra 
utilità non dovuti a un pubblico ufficiale 
o a un incaricato di un pubblico servizio, 
per lõesercizio delle sue funzioni o dei 
suoi poteri, soggiace, qualora lõofferta o la 
promessa non sia accettata, la pena 
stabilita nel primo comma delõart.318, 
ridotta di un terzo.  
Se lõofferta o la promessa ¯ fatta per 
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 
lõofferta o la promessa non sia accettata, 
alla pena stabilita nellõart. 319, ridotta di 
un terzo.  
(Omissis) 

 

Salvo che il fatto non costituisca un più 
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 discrezionalità, 
ovvero omettendo di astenersi in 
presenza di un interesse proprio o di 
un prossimo congiunto o negli altri 
casi prescritti, intenzionalmente 
procur a a sé o ad altri un ingiusto 
vantaggio patrimoniale ovvero arreca 
ad altri un danno ingiusto è punito con 
la reclusione da uno a quattro anni. 
La pena è aumentata nei casi in cui il 
vantaggio o il danno hanno un 
carattere di rilevante gravità.  

Chiunque, fuori dei casi di 
concorso nei reati di cui agli 
articoli 318, 319, 319-ter e nei reati 
di corruzione di cui allõarticolo 
322-bis, 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 
allõarticolo 322-bis, indebitamente 
fa dare o promettere, a sé o ad 
altri, denaro o altra utilità, come 
prezzo della propria mediazione 
illecita verso un pubblico ufficiale 
o un incaricato di un pubblico 
servizio o uno degli altr i soggetti 
di cui allõarticolo 322-bis, ovvero 
per remunerarlo in relazione 
allõesercizio delle sue funzioni o 
dei suoi poteri, è punito con la 
pena della reclusione da un anno 
a quattro anni e sei mesi. 
La stessa pena si applica a chi 
indebitamente dà o promette 
denaro o altra utilità.  
La pena è aumentata se il 
soggetto che indebitamente fa 
dare o promettere, a sè o ad altri, 
denaro o altra utilità riveste la 
qualifica di pubblico ufficiale o di 
incaricato di un pubblico servizio.  
Le pene sono altresì aumentate se 
i fatti sono commessi in relazione 
allõesercizio di attivit¨ giudiziarie 
o per remunerare il pubblico 
ufficiale o lõincaricato di un 
pubblico servizio o uno degli altri 
soggetti di cui allõarticolo 322-bis 
in relazione al compimento di un 
atto contrario ai doveri dõufficio o 
allõomissione o al ritardo di un 
atto del suo ufficio.  
Se i fatti sono di particolare 
tenuità, la pena è diminuita.  

Â Â Â 
 
 
 

Si precisa che ai sensi dellõarticolo 322-bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere utilità, corruzione e istigazione alla corruzione di membri delle Corti internazionali  o degli 
organi delle Comunità europee o di assemblee parlamentari internazionali o di organizzazioni internazionali e di funzionar i delle Comunit¨ europee e di Stati esteri) ò(l)e disposizioni degli articoli 314, 316, da 317 a 
320 e 322, terzo e quarto comma, si applicano anche: 
1) ai membri della Commissione delle Comunità europee, del Parlamento europeo, della Corte di Giustizia e della Corte dei conti delle Comunità europee; 
2) ai funzionari e agli agenti assunti per contratto a norma dello statuto dei funzionari delle Comunità europee o del regime  applicabile agli agenti delle Comunità europee;  
3) alle persone comandate dagli Stati membri o da qualsiasi ente pubblico o privato presso le Comunità europee, che esercitino funzioni corrispondenti a quelle d ei funzionari o agenti delle Comunità europee;  
4) ai membri e agli addetti a enti costituiti sulla base dei Trattati che istituisco no le Comunità europee; 
5) a coloro che, nell'ambito di altri Stati membri dell'Unione europea, svolgono funzioni o attività 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 rnazionale; 
5-ter) alle persone che esercitano funzioni o attività corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricat i di un pubblico servizio nell'ambito 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 attività corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricati di un pubblico servizio nell'ambito di Stati non appartenenti all'Unione 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 utilità è dato, offerto o promesso: 
1) alle persone indicate nel primo comma del presente articolo; 
2) a persone che esercitano funzioni o attività corrispondenti a quelle dei pubblici ufficiali e degli incaricati di un pubblico s ervizio nell'ambito di altri Stati esteri o organizzazioni pubbliche internazionali.  
Le persone indicate nel primo comma sono assimilate ai pubblici ufficiali, qualora esercitino funzioni corrispondenti, e agli incaricati di un pubblico servizio negli altr i casió.  
 
Va inoltre tenuto presente che i reati di peculato (articolo 314, comma 1, c.p., peculato dõuso (articolo 316 c.p.) e abuso dõufficio (articolo 323 c.p.) rilevano ai fini dellõapplicazione delle disposzizioni e delle 
sanzioni previste dal Decreto solo se il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione europea . 

 
 
 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 
PS n. 

Processo sensibile relativo ai reati 
verso la Pubblica Amministrazione 

della seconda famiglia (e x.: 
corruzione) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., anche in concorso con terze parti, quanto segue: 
i. il pubblico ufficiale abusando della sua qualità o dei suoi poteri, costringe o induce Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. a d are o a promettere indebitamente, a lui o a un terzo, denaro od altra utilità;  
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 utilità, una retribuzione che non gli  è 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  utilità, o ne accetta la promessa; 
iv.  per favorire o danneggiare una parte in un processo civile, penale o amministrativo, vengono posti in essere da Mundipharma P harmaceuticals S.r.l. i comportamenti di cui ai punti precedenti;  
v. Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. d¨ o promette al pubblico ufficiale o allõincaricato di un pubblico servizio il denaro o altra utilit¨ o nel caso in cui il pubblico ufficiale o lõincaricato di un pubblico 

servizio che riveste la qualità di pubblico impiegato, sollecita una  promessa o dazione di denaro o altra utilità;  
vi.  Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., direttam ente o indirettamente, dà o promette denaro o altra utilità a un intermedirio come prezzo della propria mediazione illecita ve rso un pubblico ufficiale o un  

incaricato di un pubblico servizio o uno degli altri soggetti a questi eqiparati, ovvero per remunerarlo in relazione allõesercizio delle sue funzioni o dei suoi poteri ; 
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 Società, ad esempio al finanziamento di progetti di ricerca di 
interesse, diretto o indiretto, della Società. 

 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 (II) sopra indicati, con i livelli di rischiosità (in termini di probabilità di v erificazione dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati PA (II) e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamen te 15 processi sensibili (che possono esporre la Società 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.l., nonchè i protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
 

 ˂PS 2: Organizzazione ed accreditamento (presso ECM) delle attivit¨ congressuali e relativo materiale promozionale soggetto allõapprovaz. di AIFA : promoz., 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 dellõAIFA di prodotti di Mundipharma e di sue Consociate: monitoraggio, gestione dello sviluppo ed 
autorizzazione del  medicinale (area fornitori)  

 ˂PS 7: 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  

 ˂PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze di vendita esterne e dei compensi per tipo di attività di consulenza da dip. Pubbl.  
 ˂PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici , Preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)  
 ˂PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari ( ex.: autorizzazione, tracciabilità, inerenza, congruità, delle seguenti spese: marketing, promozioni, congressi, meeting, ricerche di mercato, ricerca e sviluppo) 
 ˂PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
 ˂PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche 

 ˂PS 12: Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo Έ interni al gruppo/alla società ed esterni  (ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Collegio Sindacale, NAS) 
 ˂PS 28: Organizzazione di Advisory Boards  
 ˂PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no Profit  
˂ PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche Gestione Studi Clinici Profit e no Profit  
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 
 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle 

quali il reato può consumarsi come individuate nella 
descrizione esemplificata dei processi sensibili)  

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
 ˂PS 1: Creazione del medicinale 

(area ricerca, in termini di 
Registrazione Studi Clinici, 
Preparazione Schede Tecniche e Fogli 
illustrativi  e relativa traduzione) 

 

Si pensi (i) al funzionario dell'Autorità di vigilanza che, con la 

promessa di benefici economici, venga indotto da soggetti appartenenti 

alla Società a sottacere eventuali segnalazioni relative alla sicurezza di 

un prodotto Mundipharma e che pertanto non provveda a richiedere 

gli opportuni accorgimenti alla Società (ex.: l'aggiornamento degli 

artworks e del testo RCP, il recall di un prodotto). Si pensi altresì (ii) 

allo stesso funzionario che, al fine di concedere le dovute 

autorizzazioni, ovvero al fine di sottacere informazioni che possano 

determinare nocumento per la Società, induca gli esponenti della 
stessa a concedergli benefici ed utilità. Si pensi inoltre (iii)  alla 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 determinato prodotto o dell'impegno 

ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico 

Servizio per fare ottenere alla Società indebiti vantaggi. Si pensi 

infine (iv) allõinduzione del pubblico ufficiale o dellõincaricato 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 interesse della Società, ad esempio al 

finanziamento di progetti di ricerca di interesse, diretto o 
indiretto, della Società. 

 
 
General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality  
Assurance Manager 
Legal & Compliance Officer  
IT 
Outsourcer 
 

 
Procedure operative aziendali in materia di:  
 
A) Ottenimento delle autorizzazioni ministeriali ed 

autoizzazioni alla distribuzione di farmaci da 
parte di Mundipharma  

 
- POA 01 "Materiale promozionale e omaggi"  
- POA 02 "Uso compassionevole" 
- POA 03 "Aggiornamento RCP, testi 

confezionamento" 
- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti 

Operatori sanitari e Esperti non operatori sanitari"  
- POA 10 "Obblighi di farmacovigilanza"  
- POA 14: "Convegni, Congressi, Corsi di 

aggiornamento e visite ai laboratori aziendali"  
- POA 17 " Tracciabilità del farmaco bollini ottici e 

riconciliazione"  
- POA 27 "Visite Ispettive"  
- POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"  
- POA 44 òAdempimento delle disposizioni 

regionali e nazionali in tema di informazione 
scientifica" 

 
B) Rapporti con enti e fondazioni (in particolare in 

materia di erogazioni liberali) e  distribuzione di 
materiale promozionale  

 
- POA 01 ò Materiale promozionale e omaggió: 
- POA 30 "Cessione a titolo gratuito materiale 

informativo di consultazione scientifica o  di lavoro"  
- POA 18 "Spedizione materiale promozionale" 
- POA 39 "Campioni gratuiti"  
- POA 31 "Linee guida per l'organizzazione di 

Advisory Board"  
- POA  65 "Donazione in denaro, donazioni beni 

strumentali e borse di studio"  
- POA 66 "Investigators meetings" 
 
C) Ciclo passivo  
 
- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti Operatori 

sanitari e Esperti non operatori sanitarió 
- POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e Contract 

Manager" 
- POA 14 òConvegni, Congressi, Corsi di aggiornamento 

e visite ai laboratori aziendalió 
- POA 15 "Approvazione fatture fornitori"  
- POA 21 "Equo valore di mercato" 

 
 ˂PS 2: Organizzazione ed 

accreditamento (presso ECM) delle 
attività congressuali e relativo 
materiale promozionale soggetto 
allõapprovaz. di AIFA : promoz., 
informativa e vendita del 
medicinale (area clienti) 

 
Si pensi ad esempio all'organizzazione di corsi di aggiornamento 
ovvero congressi o convegni durante i quali vengono forniti servizi 
di ospitalità, ovvero omaggi o benefici di altro genere ad operatori 
sanitari al fine di indurre all'acquisto, fornitura, somministrazione, 
raccomandazione o prescrizione di un prodotto della Società o per 
remunerare l'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati 
di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Società indebiti vantaggi. 

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

 
 ˂PS 3: Assegnazione di erogazioni 

liberali e donazione di beni 
strumentali  (gift policy) 

 
Si pensi a donazioni ad erogazioni a favore di medici e funzionari del SSN 
al fine di ottenere indebiti vantaggi o la promessa di indebiti vantaggi di 
carattere economico e commerciale sia per la funzione che per la Società. 

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

 
 ˂PS 4: Gestione dei rapporti con 

enti no profit e fondazioni  

 
Si pensi per esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o 
ancora all'assegnazione di liberalità a fondazioni, Onlus ed 
Università in cambio dell'adozione di un determinato prodotto 
biomedicale o dell'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o 
Incaricati di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Società indebiti 
vantaggi. 

 
General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Legal & Compliance Officer  
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 ˂PS 5: Determinazione dei 

contributi AIFA ed altri enti  

 
Si pensi ad esempio al versamento di un contributo ad AIFA in 
realtà destinato a pratiche corruttive. 

 
General Manager  
Finance Director 

 
D) Registrazione studi clinici  
 
- POA 28 "Studi clinici no -Profit"  
- POA 51 òStudi clinici Profitó 
 
E) Gestione cassa/Risorse umane  

 
- POA 04 òRimborso note speseó 
- POA 19 òGestione nuove assunzionió 
- POA 21 "Equo valore di mercato"  
- POA 34 "Recupero crediti" 
- POA 35 "Gestione sistema premiante" 
- POA 56 òTrasferimenti di valoreó 
 
F) Partecipazione a bandi di gara pubblici e gestione 

forniture  
 
- POA 46 "Gestione gare e offerte forniture farmaci"  
- POA 58 "Gestione ordini clienti"  
- POA 59 "Gestione resi logistici" 
- POA 26 "Richiamo di lotti (recall)"  
- POA 34 "Recupero crediti" 
 
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.  
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla consultazione da 
parte dell'Organismo di Vigilanza delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea con 
lõintegrazione dei rischi-reato previsti tempo per tempo 
dalla normativa 

 
˂ PS 6: Ottenimento delle 
autorizzazioni Ministeriali ed 
autorizzazioni alla distribuzione da 
parte dellõAIFA di prodotti di 
Mundipharma e di sue Consociate: 
monitoraggio, gestione dello 
sviluppo ed autorizzazione del 
medicinale (area fornitori) 

 
Si pensi per esempio alla corruzione o alla pianificazione di attività 
corruttive, anche tramite outsourcers, finalizzata al rilascio, da parte 
delle Autorità di controllo sul farmaco, di una determinata 
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 

 
Si pensi per esempio (i) allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
attività corruttiva per il tramite di intermediari su funzionari/esponenti 
di enti o società che appartengono alla sfera della pubblica 
amministrazione esercitata, anche per il tramite di terzi (ex.: Forze di 
vendita esterne), al fine di ottenere ordini, con evidente nesso tra interesse 
e vantaggio per la funzione e per la Società. Tali esemplificazioni sono 
valide anche nel caso di (ii) òcorruzione internazionaleó, ovvero nei casi 
nei quali vengono dati (o promessi) denaro o altre utilità ad un pubblico 
ufficiale straniero, per ottenere un atto a vantaggio della Società che ha 
sede (o opera) in uno Stato diverso da quello dellõordinamento di 
appartenenza del pubblico ufficiale. Si pensi altresì (iii)  al vantaggio che la 
Società può trarre dallõassunzione di personale (anche in conflitto di 
interesse o portatore di interessi contrastanti) avente legami di parentela 
con funzionari pubblici, politici, o esponenti di società clienti e fornitori o 
con organizzazioni criminose, al fine di ottenere benefici presenti e futuri 
nei rapporti con la Pubblica Amministrazione o con altre controparti, 
anche privatistiche, o tali da influenzare anche indirettamente e a 
vantaggio della Società, le condizioni contrattuali praticate 
normalmente dal mercato. Si pensi ancora (iv) alla corruzione o alla 
pianificazione di attività corruttiva per il tramite di intermediari nel 
corso delle attività ispettive delle Autorità, al fine di occultare o 
impedire lõemissione di provvedimenti sanzionatori o impedire di 
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 attività di 
consulenza (da dip. pubbl.  e/o da 
soggetti privati)  

 
Si pensi per esempio (i) alla corresponsione di provvigioni 
antieconomiche (o anche ògonfiateó) finalizzate a successive pratiche 
corruttive (retrocessioni) o a consentire la pianificazione  di successive 
attività corruttive o di attività comunque volte ad ottenere indebiti 
vantaggi, ovvero (ii) all'affidamento di un incarico di consulenza a 
medici o funzionari pubblici sapendo che questi ultimi , in tal modo, 
privilegeranno l'uso dei prodotti della Società. Si pensi ancora (iii)  
all'affidamento ad un intermediario di un incarico di consulenza 
funzionale, direttamente o indirettamente, a consentire la 
pianificazione di attività corruttiva o comunque volte ad ottenere indebiti 
vantaggi per la Società. 

 
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 liquidità, flussi 

finanziari  

 
Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in 
uscita dalla Società, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché alla 
mancata rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al mancato 
rispetto della movimentazione di denaro (in entrata ed in uscita) in base a 
quanto previsto dal D.Lgs. 231/2007 e ss modifiche (ex.:  soglie minime di 
veicolazione del denaro contante), tali da comportare: 
- rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali;  
- rischi riconducibili alla non corretta tracciabilità dei flussi finanziari; 
- rischi nellõambito dellõeventuale gestione dei rapporti con autorit¨ ispettive e 

di controllo (UIF, polizia valutaria, ecc.). 

 
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 dalla stipula di contratti con agenzie 
per l'organizzazione di convegni, le quali si occupino anche della 
gestione delle consulenze e dei compensi agli operatori sanitari (in 
contravvenzione alle espresse indicazioni normative) senza che sia 
previsto un contratto o una lettera di consulenza con la Società e 
senza che vengano fornite le idonee informazioni sui pagamenti 
effettuati. Si pensi anche (ii) al rischio derivante dall'utilizzo dei 
servizi di un corriere non idoneo al trasporto di farmaci ed oppiacei 
commercializzati con i possibili vantaggi per la Società che da tale 
servizio che ne può trarre. Si pensi inoltre, (iii) in relazione 
allõeventuale esternalizzazione di attività legate alla promozione 
ovvero alla gestione di gare di appalto, allõoutsourcer che tenti o 
prometta di attuare una illecita influenza sul medico ovvero sul 
pubblico ufficiale responsabile del procedimento al fine di trarre un 
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 

 
Si pensi per esempio (i) allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
un'influenza illecita esercitata direttamente o indirettamente (ex.: 
per il tramite di agenti o outsourcers) da una funzione apicale 
(appartenente allõarea commerciale, allõarea progettazione/ufficio 
tecnico, allõalta direzione della Societ¨, ecc.) sulla commissione 
giudicatrice o sul responsabile del procedimento, al fine di far 
aggiudicare la gara alla Società. 

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

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

 
Si pensi per esempio (i) allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
un'influenza illecita esercitata direttamente o indirettamente sui 
Pubblici Ufficiali che stanno compiendo una verifica a carico della 
Societ¨ al fine di evitare lõirrogazione di possibili sanzioni a carico 
della Società. 

 
General Manager 
Finance Director 
HR Director  
Commercial Director  
Legal & Compliance Officer  

 
˂ PS 28: Organizzazione di  
Advisory Board  

 
Si pensi per esempio allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
un'influenza illecita su soggetti che appartengono alla sfera della 
pubblica amministrazione (ex.: operatori sanitari) esercitata, anche per 
il tramite di terzi, nellõorganizzazione e gestione di Advisory Boards al 
fine di indurre all'acquisto, fornitura, somministrazione, 
raccomandazione, prescrizione di prodotti della Società, con evidente 
nesso tra interesse e vantaggio per la Società. 

 
Medical Director  
Market Access Director 
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 ˂PS 29: Gestione Studi Clinici 

Profit e no- Profit  

 
Si pensi per esempio allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
un'influenza illecita su soggetti che appartengono alla sfera della 
pubblica amministrazione (ex.: operatori sanitari) nella 
sponsorizzazione di Studi Clinici Profit e no Profit relativi a prodotti 
della Società al fine di indurre all'acquisto, fornitura, 
somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodotti della 
Società, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la Società. 

 
General Manager 
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality  
Assurance Manager 
 

 
 ˂PS 30: Sponsorizzazione di 

pubblicazioni scientifiche  

 
Si pensi per esempio allõinfluenza illecita o alla pianificazione di 
un'influenza illecita esercitata direttamente o indirettamente 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, 
raccomandazione, prescrizione di prodotti della Società. 

 
Medical Director  

 

PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Organi Sociali, 
dell'Organo Dirigente della Società in via diretta, e, tramite apposite clausole 
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti 
sopra richiamati "Esponenti della Società"), e ai Destinatari del Modello di:  
1. osservare tutte le leggi e regolamenti che disciplinano lõattivit¨ aziendale, con 

particolare riferimento alle attività che comportano contatti e rapporti con la 
Pubblica Amministrazione e alle attività relative allo svolgimento di una 
pubblica funzione o di un pubblico servizio;  

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

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso divieto 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. comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25 

del Decreto); 
2. comportamenti che, sebbene risultino tali da non costituire di per sé fattispecie 

di reato rientrant i tra quelle sopra considerate, possano potenzialmente 
diventarlo;  

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

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, ¯ fatto divieto, in particolare, di:  
- effettuare prestazioni in favore di outsourcer, consulenti, partner e 

collaboratori in generale che non trovino adeguata giustificazione nel contesto 
del rapporto contrattuale co stituito 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 o comunque rivolta ad acquisire trattamenti di favore nella 
conduzione di qualsiasi attività aziendale. In particolare, è vietata qualsiasi 
forma di regalo a funzionari pubblici italiani ed esteri, o a loro familiari, che 
possa influenzarne la discrezionalit¨ o lõindipendenza di giudizio o indurre ad 
assicurare un qualsiasi vantaggio per lõazienda. Tutti i regali offerti - salvo 
quelli di modico valore - devono essere documentati in modo idoneo (e 
secondo quanto disposto dalle norme in materia), per consentire allõOrganismo 
di Vi gilanza di effettuare verifiche al riguardo.  

 
Al fine di prevenire lõattuazione dei comportamenti sopra descritti: 
- i rapporti nei confronti della PA per le aree di attività a rischio devono essere 

gestiti in modo unitario, individuando il responsabile per ogni operazione o 
pluralità di operazioni (in caso di particolare ripetitività delle stesse) svolte 
nelle aree di attività a rischio;  

- gli incarichi conferiti ai Collaboratori esterni a qualunque titolo questi vengano 
fatti, devono essere anchõessi redatti per iscritto, con lõindicazione del 
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 occorrerà seguire le procedure in materia, in linea con quanto indicato 
nella normativa specifica e nel Codice deontologico di Farmindustria;  

- nessun tipo di pagamento può esser effettuato in contanti o in natura; 
- coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione  su adempimenti 

connessi allõespletamento delle suddette attività (ex.: pagamento di fatture) 
devono porre particolare attenzione sullõattuazione degli adempimenti stessi e 
riferire immediatamente  allõO.d.V. eventuali situazioni di irregolarit¨. 

 
Â  PS 2: Organizzazione ed accreditamento (presso ECM) delle attività congressuali e relativo materiale 
promozionale soggetto allõapprovaz. di AIFA : promoz., informativa e vendita del medicinale (area clienti)  
Â  PS 3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali ( gift policy) 
Â  PS 4: Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni  
Â  PS 5: Determinazione dei contributi AIFA ed altri enti  
Â  PS 6: Ottenimento delle autorizzazioni ministeriali ed autorizzazioni alla distribuzione da parte dellõAIFA di 
prodotti di Mundipharma e di sue Consociate: monitoraggio, gestione dello sviluppo ed autorizzazione del  
medicinale (area fornitori)  
Â  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 (e x.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro, NAS, 
Ministero salute, AIFA , ecc.) direttamente o per il tramite di soggetti terzi  
Â  PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze di vendita 
esterne e dei compensi per tipo di attività di consulenza da dip. Pubbl.  
Â  PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici , Preparazione Schede 
Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)  
Â  PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari (ex .: autorizzazione, tracciabilità, inerenza, congruità, delle 
seguenti spese: marketing, promozioni, congressi, meeting, ricerche di mercato, ricerca e sviluppo) 
Â  PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
Â  PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche 
Â  PS 28: Organizzazione di Advisory Boards  
Â  PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no Profit  
Â  PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche Gestione Studi Clinici Profit e no Profit  
 

 
Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati, occorre almeno rispettare le indicazioni espresse nei 
punti da 1 a 22. 
 
Å 1. Verificare (con particolare riferimento al processo PS 2, PS 6) il rispetto delle procedure che disciplinano 
le attività congressuali ed in particolare i rapporti con le autorità di vigilanza, quali A IFA, la corretta gestione 
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 occorrerà assicurare il rispetto di quanto esposto nella 
specifica procedura. A titolo non esaustivo si pongono in rilievo alcune att ività di verifica cui Mundipharma 
dovrà attenersi: 
- che lõAzienda partecipi esclusivamente a congressi di specialit¨ medicinali attinenti al proprio listino 
- che eventuali spese di viaggio ed ospitalità 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 località turistiche (in base ai limiti espressamente indicati nella specifica procedura) 
- che lõevento non abbia finalità anche turistiche 
- che lõinvito del personale sanitario avvenga nel rispetto dei limiti espressamente elencati nella 

procedura, in conformità con la normativa regionale e nazionale . 
 
Occorrerà inoltre accertare: 
- 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 modalità ed i tempi indicati 

nella procedura, 
- che lõeventuale selezione di agenzie che si occupano dellõorganizzazione avvenga secondo quanto 

espresso nellõapposita procedura POA 14óConvegni, Congressi, Corsi di aggiornamento e visite ai 
laboratori aziendalió, 

 
Per quanto attiene convegni e congressi con accreditamento ECM, occorrerà verificare almeno che: 
- 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 ospitalità potranno riguardare solo eventi che si tengano in Italia,  
- sia applicato quanto definito dallõaccordo stato regioni del 2 Febbraio 2017. 

 
Å 2. Verificare (con riferimento al PS 2) il rispett o 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,  prima dell'invio della richiesta di approvazione ad AIFA. Occorrerà 
inoltre accertare che il materiale promozional e distribuito durante convegni e meeting sia di valore 
trascurabile e collegabile all'attività di medici e farmacisti.  
 
Å 3. Al 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, occorrerà verificare (con particolare riferimento al PS 7) che 
vengano rispettati gli iter procedurali appositamente previsti. In particolare va accertato che vengano 
rispettate le procedure e le relative funzioni di controllo almeno per quanto attiene:  
- l' invio del database degli aggiornamenti dei profili di sicurezza dei prodotti a titolarità Mundipharma 

ad AIFA;  
- l'invio ad AIFA ovvero allõAutorit¨ sanitaria di tutte le segnalazioni sui prodotti; 
- la validazione e consuntivazione delle pratiche ministeriali  sul sito AIFA per quanto attiene l'attività 

congressuale; 
- la comunicazione delle informazioni relative agli informatori farmaceutici del farmaco (ISF) alle 

regioni (assicurandosi del corretto invio della lista aggiornata degli ISF e dellõinvio di informazioni 
aggiuntive eventualmente  richieste dalle regioni, nonchè 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, nonchè delle ulteriori richieste di chiarimento provenienti da AIFA);  

- le comunicazioni all'Autorità sanitaria nel caso di recall di un farmaco;  
- la gestione della comunicazione con EPRC/CPRC per la registrazione di studi clinici.  

 
Å4. Verificare (in relazione a tutti i processi sensibili) che il ciclo di approvazione previsto dalla procedura 
interna ed i poteri di firma siano rispettati.  
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Å5. Verificare (PS 7) lõesistenza di eventuali conflitti d'interesse con riferimento ai rapporti personali, 
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 Società 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).  
 
Å 6. Con riferimento al (PS 7) e (PS 11): 
- verificare il rispetto di procedure che disciplinino (i) le modalità di partecipazione da parte dei 

soggetti incaricati, a gare pubbliche ed appalti, alle ispezioni giudiziarie, fiscali, amministrative e/o di 
vigilanza ad opera di Autorità Pubbliche e (ii) le modalità 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 Autorità Pubbliche di settore (ex.: quelle preposte alla verifica del rispetto del D.Lgs 
231/ 2007, del D.Lgs. 81/ 2008 e del D.Lgs. 106/ 2009, alle verifiche tributarie, INPS, ecc.), nonché in 
ogni atto propedeutico alla richiesta di autorizzazioni o altro, partecipino i soggetti a ciò 
espressamente delegati. Di tutto il procedimento relativo allõispezione e/o alle richieste di 
autorizzazioni, devono essere redatti e conservati gli appositi verbali. Nel caso in cui il verbale 
conclusivo evidenziasse criticit¨, lõOdV ne deve essere informato con nota scritta da parte del 
responsabile della funzione coinvolta;  

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

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

 
Å7. Procedere (con particolare riferimento ai PS 7 e PS 11) alla tracciabilità e verificabilità 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.  
 
Å 8. Con 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 competente designata dal General 
Manager. 
 
Å 9. Con 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 Vig ilanza, oltre che per il rinnovo delle 
autorizzazioni, ecc.) devono essere redatti per iscritto, con lõindicazione del compenso pattuito. 
Devono essere proposti o verificati o approvati da almeno due soggetti appartenenti alla società. 
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 inalità illecite. Nello specifico 
occorrerà verificare almeno: 
-         che il direttore della funzione aziendale di competenza, che intenda conferire l'incarico, ne faccia 

richiesta all'amministrazione di appartenenza dell'operatore sanitario (nel caso di dipendente 
del pubblico servizi o, ovvero medico convenzionato); 

-         la veridicità delle dichiar azioni fornite dal medico;  
- per i consulenti medici che siano dipendenti pubblici, che venga effettuata la comunicazione 

all'amministrazione di appartenenza del medico circa i compensi erogati.  
 
b. per quanto attiene gli incentivi alle forze operative esterne, occorrerà verificare il rispetto degli iter 

procedurali e dei livelli di controllo così 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 
control lo di secondo livello ed approva  il pagamento; il General Manager conferma l'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 antieconomicità, 
sia proporzionata alle attività svolte ed ai risultati conseguiti e non sia espressione di "Moral Hazard".  

 
Å 10. In relazione al PS 3: 
 
a. Occorrerà rispettare le indicazioni poste nella  procedura POA 65 relativa alla gestione di donazioni 

strumentali ed elargizioni liberali ed in particolare rispettare l' iter di verifica ed approvazione 
assicurando: 
- la verifica, da parte del proponente e, preventivamente alla presentazione scritta della richiesta, 

che l'ente sia eligibile ad essere beneficiario in base alle linee guida fornite dalla società; 
- la verifica (da parte del Superiore del proponente) che la proposta sia in linea con la procedura; 
- il controllo sulla cong ruit à medico/scientifica del conten uto della richiesta; 
- la verifica sulla completezza e validità della documentazione (da parte d el Legal & Compliance 

Officer);  
- l'approvazione finale della richiesta in base ai poteri di firma (Direttore del dipartimento di 

competenza ovvero General Manager). 
 

Occorrerà inoltre accertare che: 
- l'ente richiedente (anche nel caso di richieste provenienti da dipartimenti diversi) non abbia 

beneficiato di alcuna liberalità 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 occorrerà procedere secondo l'iter autorizzativo 
espressamente indicato 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 l Product Specialist) sulle richieste scritte ricevute 

dall' operatore sanitario richiedente; 
- la verifica della congruità e fattibilità 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 specificatamente 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 . 

 
Occorrerà 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 attività/progetti 
educativi a Università o strutture pubbliche occorrerà che vengano previsti almeno (secondo quanto 
specificatamente indicato nella apposita procedura POA 65 òDonazioni in denaro, donazioni beni 
strumentali e borse di studioó): 
- 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 . 
 
Å 11. Con particolare riferimento ai PS 2 e PS 10, 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 Società, 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 Società in caso si 
addivenga allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 
231/2001. 
 
Å 12. Con particolare riferimento ai PS 2 e PS 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). 
 
Å 13. I contratti di cui sopra devono contenere clausole standard circa lõaccettazione incondizionata da parte 
di costoro del Mo dello di cui al D.Lgs. 231/2001. 
 
Å 14. In relazione al PS 11, occorrerà 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 gare e offerte fornitura far maci"), verrà inoltrata all'outsourcer che redigerà l'offerta in linea alle 
indicazioni ricevute dalla Società.  
 
Å 15. Le consulenze rese (con particolare riferimento al PS 2). come risultanti degli incarichi conferiti (persone 
fisiche e/o giuridiche), devono contenere solo elementi assolutamente veritieri. A tal fine apposita liberatoria 
dovrà essere rilasciata alla Società sia circa la correttezza della documentazione prodotta sia circa 
lõosservanza, nella predisposizione e stesura della suddetta documentazione, delle norme di massima 
chiarezza, completezza e accuratezza di informazioni indicate e da inoltrare alla Pubblica Amministrazione;  
 
Å 16. La funzione amministrativa preposta all'effettuazione dei pagamenti, deve (con particolare rif erimento 
al PS 9) ottenere l'autorizzazione da parte della funzione preposta, in base ai poteri di firma. I pagamenti 
devono essere effettuati nelle diverse forme previste dalla Societ¨, quali: ricevuta bancaria e bonifico. Eõ da 
evitare ed escludere ogni forma di pagamento per contanti.  
 
Å 17. La funzione preposta (con particolare riferimento al  PS 9) verifica a campione le coordinate bancarie dei 
fornitori e quelle dei dipendenti, nonch® controlla lõimpossibilit¨, da parte degli operatori, di variare le 
coordinate bancarie nei portali "home banking".  
 
Å 18. La funzione preposta (con particolare riferimento al  PS 9) verifica costantemente lõefficienza e la 
regolarità delle operazioni di controllo effettuate sui movimenti bancari (o su piccola cassa), con ri ferimento 
agli adempimenti formali, di legge e contabili, nonché la regolarità, adeguatezza, completezza e 
lõaggiornamento della documentazione contabile ed extracontabile afferente ai pagamenti.  
 
Å 19. Con riferimento alla gestione di nuove assunzioni (P OA 19) il Direttore di funzione richiede 
l'assunzione di una nuova risorsa, lõHR Director  ed il General Manager, provvedono a: 
- decidere lõassunzione di nuove risorse umane e/o gli avanzamenti di carriera sulla base di valutazioni 

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 responsabilità 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.  
 
Å 20. Con riferimento alla informazione e formazione per l'applicazione d el Modello, il General Manager 
dispone ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i collaboratori della Società, accertando che gli stessi 
siano a conoscenza del Codice Etico, nonchè degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla 
Società (Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
Å 21. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) 
del Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ 
incaricato di valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti 
conseguenti sono definiti e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare 
aziendale e del Modello, cui si rimanda.  
 
Å 22. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'OdV nell'ambito della sua 
attività di monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.3 REATI  SOCIETARI E CORRUZIONE FRA PRIVATI :        
SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ  DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 10 

 
 
 
 
  

 
10 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð 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  
Articolo 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 entità) 
(False comunicazioni sociali delle 

società quotate) 
(Impedito controllo) 

(Indebita restituzione di 
conferimenti) 

(Illegale ripartizione degli utili 
e delle riserve) 

Fuori dai casi previsti  
dallõarticolo 2622, gli 
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 è 
imposta dalla legge sulla 
situazione economica, 
patrimoniale o finanziaria della 
società o del gruppo al 
quale essa appartiene, in modo 
concretamente idoneo ad 
indurre altri in errore, sono 
puniti  
con la pena della reclusione da 
uno a cinque anni. 
(Omissis) 

Salvo che costituiscano più 
grave reato, si applica la 
pena da sei mesi a tre anni 
di reclusione se i fatti di cui 
allõarticolo 2621 sono di 
lieve entità, tenuto conto 
della natura e delle 
dimensioni della società e 
delle modalità o degli effetti 
della condotta. 
Salvo che costituiscano più 
grave reato, si applica la 
stessa pena di cui al comma 
precedente quando i fatti di 
cui allõarticolo 2621 
riguardano società che non 
superano i limiti indicati 
dal secondo comma 
dellõarticolo 1 del regio 
decreto 16 marzo 1942, n. 
267. In tale caso, il delitto è 
procedibile a querela della 
società, dei soci, dei 
creditori o degli altri 
destinatari della 
comunicazione sociale. 

Gli amministratori, i direttori 
generali, i dirigenti preposti 
alla redazione dei documenti 
contabili societari, i sindaci e i 
liquidatori  di società emittenti 
strumenti finanziari ammessi 
alla negoziazione in un 
mercato regolamentato italiano 
o di altro Paese dellõUnione 
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 è imposta dalla 
legge  sulla situazione 
economica, patrimoniale o 
finanziaria della società o del 
gruppo al quale la stessa 
appartiene, in modo 
concretamente idoneo ad 
indurre  altri  in errore, sono 
puniti con la pena della 
reclusione da tre a otto anni.  
(Omissis) 

Gli amministratori che , 
occultando documenti o con 
altri idonei artifici, 
impediscono o comunque 
ostacolano lo svolgimento 
delle attività 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 è raddoppiata se si 
tratta di società con titoli 
quotati in mercati 
regolamentati italiani o di alt ri 
Stati dell'Unione europea o 
diffusi tra il pubblico in 
misura rilevante  
(Omissis) 

Gli amministratori che, fuori dei 
casi di legittima riduzione del 
capitale sociale, restituiscono, 
anche 
simulatamente, i conferimenti ai 
soci o li liberano dallõobbligo di 
eseguirli, sono puniti con la 
reclusione 
fino ad un anno. 

Salvo che il fatto non 
costituisca più grave reato, gli 
amministratori che 
ripartiscono utili o acconti su  
utili non effettivamente 
conseguiti o destinati per 
legge a riserva, ovvero che 
ripartiscono riserve, anche 
non costituite con utili, che 
non possono per legge essere 
distribuite, sono puniti con 
lõarresto fino ad un 
anno. 
La restituzione degli utili o la 
ricostituzione delle  
riserve prima del termine 
previsto per lõapprovazione 
del bilancio estingue il reato. 

Â Â Â Â   Â Â 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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  

(Illecite operazioni sulle azioni o 
quote sociali o della 
società controllante) 

(Operazioni in pregiudizio dei 
creditori) 

(Omessa comunicazione del conflitto 
dõinteressi) 

(Formazione fittizia del capitale) 
(Indebita ripartizione dei beni 

sociali da parte dei 
liquidatori) 

(Illecita influenza 
sullõassemblea) 

Gli amministratori che, fuori dei 
casi consentiti dalla legge, 
acquistano o sottoscrivono 
azioni o quote sociali, 
cagionando una lesione 
allõintegrit¨ del capitale sociale o 
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 
società controllante, cagionando 
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 è stata posta in essere la 
condotta, il reato è estinto. 
(Omissis) 

Gli amministratori che, in 
violazione delle disposizioni 
di legge a tutela dei creditori,  
effettuano riduzioni del 
capitale sociale o fusioni con 
altra società 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. 

Lõamministratore o il 
componente del consiglio di 
gestione di una società con titoli 
quotati in mercati  
regolamentati italiani o di altro 
Stato dellõUnione 
europea o diffusi tra il pubblico 
in misura rilevante ai sensi 
dellõarticolo 116 del testo unico 
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 dallõarticolo 2391, primo 
comma, è punito con la 
reclusione da uno a tre anni, se 
dalla violazione siano derivati 
danni alla società o a terzi. 
(Omissis) 

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 
allõammontare del capitale 
sociale, sottoscrizione reciproca 
di azioni o quote, 
sopravvalutazio ne rilevante dei 
conferimenti di beni in natura o 
di crediti ovvero del patrimonio 
della società nel caso di 
trasformazione, sono puniti con 
la reclusione fino ad un anno. 

I liquidatori che, ripartendo i 
beni sociali tra i soci prima del 
pagamento dei creditori sociali 
o dellõaccantonamento delle 
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 sè o 
ad altri un ingiusto 
profitto, è punito con la 
reclusione da sei mesi a tre 
anni. 

Â Â Â Â Â Â 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

https://www.brocardi.it/codice-civile/libro-quinto/titolo-xi/capo-i/art2621.html
https://www.brocardi.it/codice-civile/libro-quinto/titolo-xi/capo-i/art2621.html
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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 allõesercizio delle 

funzioni delle autorità 
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 è 
stata presentata una richiesta 
di ammissione alle 
negoziazioni in un  
mercato regolamentato, 
ovvero ad incidere in modo 
significativo 
sullõaffidamento che il 
pubblico r ipone nella 
stabilità patrimoniale di 
banche o di gruppi bancari, 
è 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 società o enti e gli  
altri soggetti sottoposti per 
legge alle autorità pubbliche di 
vigilanza, o tenuti ad obblighi 
nei loro confronti, i quali nelle 
comunicazioni alle predette 
autorità previste in base alla 
legge, al fine di ostacolare 
lõesercizio delle funzioni di 
vigilanza , espongono fatti 
materiali non rispondenti al 
vero, ancorchè oggetto di 
valutazioni, sulla situazione  
economica, patrimoniale o 
finanziaria dei sottoposti alla 
vigilanza ovvero, allo stesso 
fine, occultano con 
altri mezzi 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 punibilità è 
estesa anche al caso in cui le 
informazioni riguardino beni  
posseduti o amministrati dalla 
società per conto di terzi. 
(Omissis) 

Chiunque, allo scopo di conseguire 
per sè o per altri un ingiusto 
profitto, nei prospetti richiesti per 
lõofferta al pubblico di prodotti 
finanziari o  
l'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, è 
punito con la r eclusione da uno a 
cinque anni. 
Il D.Lgs. 231/ 2001 richiama lõart. 
2623 (Falso in prospetto) che è 
tuttavia stato abrogato dalla L. 
262/2005. In considerazione del 
fatto che il reato di falso in 
prospetto è attualmente previsto 
allõart. 173-bis del TUF, parte della 
dottrina ritiene che tra i due  articoli 
(lõart. 2623 c.c. e lõart. 173-bis del 
TUF) possa individuarsi una 
continuità normativa che 
indurrebbe a considerare i rinvii 
allõart. 2623 c.c. automaticamente 
rivolti allõart. 173-bis) 

Salvo che il fatto costituisca più  
grave reato, gli amministratori, i 
direttori generali, i dirigenti 
preposti alla redazione dei 
documenti contabili societari, i 
sindaci e i liquidatori  di società o 
enti privati , che, anche per 
interposta persona sollecitano 
per se o per altri denaro o altra 
utilità 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 fedeltà 
sono puniti con la reclusione da 
uno a tre anni  
Si applica la stessa pena se il 
fatto è commesso da chi, 
nellõambito organzzativo della 
scoiet¨ o dellõente privato, 
esercita funzioni direttive 
diverse da quelle proprie di 
quelle dei soggetti di cui al 
precedente periodo. Si applica la 
pena della reclusione fino a un 
anno e sei mesi se il fatto è 
commesso da chi è sottoposto 
alla direzione o alla vigilanza di 
uno dei soggetti indicati al 
primo comma.  
(Omissis) 
 

Chiunque offre o promette 
denaro o altra utilità non 
dovuti agli amministratori, 
ai dirigenti generali, ai 
dirigenti preposti alla 
redazione dei docuemnti 
contabili societari, ai 
sindaci e ai liquidatori, di 
scoietà o enti privati 
nonché a chi svolge in essi 
una attività lavorativa con 
lõesercizio di funzioni 
direttivem affinchè compia 
od ometta un atto in 
violazione degli obblighi 
inerenti il proprio ufficio o 
degli obblighi di fedeltà 
soggiace, qualora lõofferta o 
la promessa non sia 
accettata, alla pena stabilita 
nel primo comma 
dellõarticole 2635 ridotta di 
un terzo.  
(Omissis) 

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 "Illeciti 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 falsità nelle 
relazioni delle società di 
revisione e relativi 
ulteriori reati ex artt. da 
28 a 31 del D.Lgs. 
39/2012, potrebbero, in 
continuità normativa con 
l'ex art. 2624 c.c. (falsità 
delle relazione relazioni o 
nelle comunicazioni delle 
società di revisione) , 
produrre impatti ex 
D.Lgs. 231/2001 
anche per la Società. 

Â Â Â Â Â Â 

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS n. 
Processo sensibile relativo ai reati societari 

(ex.: operazioni con parti correlate)  

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
 

  



53 

 

 

MODALIT Á DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anche in concorso con terze parti, quanto segue: 
(i) gli amministratori o i dipendenti predispongono o trasmettono comunicazioni sociali ð anche tramite relazioni periodiche (ex.: business plan o piani strategici) - nelle quali sono esposti fatti materiali, 

ancorchè oggetto di valutazione, non conformi al vero o siano state omesse informazioni dovute per legge sulla situazione economica, patrimoniale o finanziar ia della Società (ex.: per consentire un fittizio 
aumento dei risultati di esercizio della Società, vengano predisposte e trasmesse situazioni non veritiere, sulla bontà del credito, su problematiche di rischio tali da generare la necessità di contabilizzare fondi rischi e oneri, quali 
reclami, richieste di risarcimento danni, procedimenti ispettivi in corso); 

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

(iii)  attribuzione di quote in misura complessivamente superiore allõammontare del capitale sociale mediante la sopravalutazione rilevante dei conferimenti o di crediti o del patrimonio della Società;  
(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 legge a riserva ovvero mediante la rip artizione di riserve che non possono per legge essere distribuite; 
(vi)  riduzione del capitale sociale o realizzazione di fusioni con altra società o di scissioni, in violazione di disposizioni di legge a tutela dei creditori, q 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)  alterazione di sistemi informativi al fine di occultare o  modificare informazioni conc ernenti la situazione economico-patrimoniale e finanziaria della Società; 
(ix) rilevare e imputare, anche attraverso il sistema informativo contabile , e trasferire informazioni ai fini contabili non corrispondenti alla realtà;  
(x) impedire o ostacolare, mediante occultamento di documenti o mediante altri idonei artifici, lo svolgimento delle  attività di controllo (anche da parte di Enti Pubblici) o di revisione legalmente attribuite a 

soci o ad altri organi sociali, quando ne derivi un danno ai soci;  
(xi) ostacolare in qualsiasi altra forma, lõattivit¨ di vigilanza, anche attraverso lõomissione di comunicazioni dovute;  
(xii)  offrire denaro o qualsiasi altra utilità/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 fedeltà, 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 esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RS e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 10 processi sensibili (che possono esporre la Società 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 apicali che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonchè i 
protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del M odello 231. I 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 attività di consulenza (da dip.  Pubbli e/o da soggetti privati)  
˂ PS  9: Gestione della liquidità e flussi finanziari  
˂ PS 12: Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo ð interni al gruppo/alla società ed esterni (ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Collegio Sindacale, NAS) 
˂ PS 13: Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, entità esterne terze, ecc) 
˂ PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino (quadrature giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 
˂ PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità di gestione delle riunioni ð definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili) 
˂ PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilit¨, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, congruit¨, inerenza) e del business plan 
˂ PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebiti costi e ricavi per mar keting, per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&D e per licenze di 
distribuzione e diritti dõingresso 
˂ PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
Â PS 3:  Assegnazione di erogazioni 
liberali e donazioni di beni 
strumentali (gift policy) 

 
Si pensi  a donazioni o erogazioni liberali a favore di medici prIvati o terzi al fine di 
ottenere indebiti vantaggi di carattere economico e commerciale sia per la funzione che 
per la Società. 

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

 
Procedure operative aziendali in materia di:  
 
A) Rapporti con l'esterno e con parti correlate  
 
- POA 27 "Visite Ispettive"  

- 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" 
 
D)  Ciclo passivo  
 
- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti 

Operatori sanitari e Esperti non operatori sanitarió 
- POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e Contract 

Manager" 
- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di 

aggiornamento e visite ai laboratori aziendalió 
- 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,  risorse umane 
 
- POA 04 "Rimborso note spese" 
- POA 19 òGestione nuove assunzionió 
- POA 21 "Equo valore di mercato" 
 
I) Rapporti con enti  

 
- POA 65 "Donazioni in denaro, donazioni beni 

strumentali e borse di studio"  
 
 
Convocazioni assembleari e CdA 
 

 
Â PS 8: Determinazione delle 
componenti variabili della 
retribuzione (MBO) degli incentivi 
alle Forze vendite esterne e dei 
compensi per tipo di attività di 
consulenza (da dip. pubbl. e/o da 
soggetti privati)  

 
Si pensi per esempio i) alla correponsione di provvigioni antieconomiche  (o anche  
gonfiate) finalizzate a successive pratiche corruttive (retrocessioni), ovvero ii) 
allõaffidamento di un incarico di consulenza a medici o funzionari pubblici sapendo che 
essi privilegeranno, in questo modo, lõuso dei prodotti della Società. 

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

 
Â PS 9: Gestione della liquidità, flussi 
finanziari  

 
Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in uscita dalla 
Società, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché alla mancata 
rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al mancato rispetto della 
movimentazione di denaro (in entrata ed in uscita) in base a quanto previsto dal D.Lgs. 
231/2007 e ss modifiche (ex.: soglie minime di veicolazione del denaro contante) tali da 
comportare: 
- rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali;  
- rischi riconducibili alla non correta tracciabilità dei flussi finanziari; 
- rischi nellõambito dellõeventuale gestione dei rapporti con autorit¨ ispettive e di 

controllo (UIF, polizia valutaria, ecc.). 

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  

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

 
Si pensi per esempio alla mancata collaborazione da parte della Società nella messa a 
disposizione di fatti, dati ed altre informazioni o documenti di rilievo (o mancata 
consegna del registro dei reclami), nei confronti di Autorità di controllo (a vario titolo 
investite e come sopra richiamate), con lo scopo di non fare emergere o occultare 
informazioni ed elementi che potrebbero condurre a contestazioni e conseguenti eventuali 
provvedimenti sanzionatori. 

 
General Manager 
Finance Director 
HR Director  
Commercial Director  
Legal & Compliance Officer  

 
Â PS 13: Gestione dei potenziali 
conflitti di interesse (tra parti correlate, 
organi di governance, entità esterne terze, 
ecc.) 

 
Si pensi nellõambito della gestione dei rapporti con fornitori (ex.: fornitori di servizi) 
oppure nellõambito della gestione di operazioni straordinarie, allõeventualit¨ che non 
vengano dichiarate eventuali situazioni che possano comportare rischi di conflitto di 
interessi anche tra parti correlate (ex.: per comunanza di incarichi amministrativi 
assunti, per detenzione di quote di partecipazioni - anche per il tramite di parenti o affini 
ð rilevanti nelle società correlate o target di possibili operazioni, ecc.). 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
 

 
Â PS 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 dalla mancata o non corretta alimentazione del sistema 
informatico di gestione dei movimenti di magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti e 
psicotrope. 

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager   

Legal & Compliance Officer  

PA & Medical Assistant  
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Outsourcer 
Società di revisione 

Poteri di firma, deleghe  
 
Codice Etico 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla consultazione da 
parte dell'OdV delle procedure aziendali  e in coerenza con 
lõevoluzione della struttura organizzativa della Società, 
delle attività  svolte e della struttura societaria che la 
caratterizza, nonché in linea con lõintegrazione dei rischi-
reato previsti nel tempo dalla normativa  
 
 

 
Â PS 15: Gestione delle convocazioni 
e deliberazioni delle assemblee 
(modalità di gestione delle riunioni ð 
definizione della Governance e criterio di 
distribuzione degli utili) 

 
Si pensi al caso in cui (i) gli Amministratori o i dipendenti, anche per il tramite di terzi 
outsourcers, predispongano o trasmettano documenti informativi in sede assembleare 
non rispondenti alla realtà o che possano descrivere elementi fuorvianti delle ragioni 
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 Società (ex.:  
produzione di relazioni periodiche quali: business plan, piani strategici, ecc., che 
occultano o non permettano di valutare correttamente lõandamento della Societ¨ con 
effetti sul patrimonio della stessa, nonché sulle eventuali ricapitalizzazioni). Si pensi 
inoltre alla (ii) possibile violazione a cura degli amministratori o di altre figure apicali o 
sottoposte a questi ultimi (ii.1) dei meccanismi di governance e di distribuzione di utili e/o 
coperture di perdite previsti dallo statuto; (ii.2) dei quorum deliberativi a mezzo anche di 
deleghe/procure non veritiere, con vantaggio per se e per la Società. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
Finance Director 
Collegio Sindacale 

 
Â PS 16: Formazione del bilancio 
dõesercizio (tracciabilit¨, 
accuratezza, gestione, 
riconciliazioni, manipolazioni, 
congruità, inerenza) e del business 
plan 

 
Si pensi (i) allõintenzionale non corretta registrazione delle evidenze contabili (ex.:  
valutazione: di poste creditorie; di immobilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; delle 
giacenze di magazzino e altre voci oggetto di evaluation&estimates con possibile rischio di 
ingerenza), nonché alla mancata esposizione nei libri sociali di fatti di rilievo e loro motivazioni, 
tali da alterare la corretta e veritiera rappresentazione della situazione economico-patrimoniale 
della Società. Si pensi inoltre (ii) alla predisposizione da parte degli amministratori o 
dipendenti di business plan, forecast o altri documenti previsionali e di reporting, non 
veritieri e che pertanto possono avere un riflesso, anche significativo, sulla corretta e 
veritiera rappresentazione della situazione economico-patrimoniale della Società. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
Finance Director  
Collegio Sindacale  
Società di revisione 
Outsourcer 

 
Â PS 17: Gestione 
amministrativo/contabile dei 
rapporti con parti correlate: 
transfer pricing ð riaddebiti costi e 
ricavi per marketing, per 
consulenze, servizi, personale 
distaccato, per R&D e per licenze 
di distribuzione e diritti dõingresso 

 
Si pensi (i) a fatturazioni intercompany o alterate, o per prestazioni inesistenti, o non 
congrue, o non tracciabili, o non inerenti, finalizzate sia a produrre dati di bilancio (+/-) non 
attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali dirette ð 
Ires/Irap ð ed indirette ð Iva, Imposte registro ecc.. ð e contestuale reimpiego di tale indebito 
profitto (anche per indebita percezione di contributi alla ricerca o sgravi contributivi 
conseguiti anche allõestero per concorso), per conseguire eventuali non dovuti benefici 
fiscali. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Collegio Sindacale  
Società di revisione 
Outsourcer 

 
Â PS 26: Gestione della 
formazione ed aggiornamento 
dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il personale 
neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di aggiornamento periodici 
rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le linee di condotta e le procedure 
interne della Società, nonché circa la normativa locale ed internazionale, il Codice 
Deontologico di Farmindustria e le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui derivi 
unõinsufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra l'altro in 
violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  

Direttori di funzione   
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso divieto, a carico degli Organi Sociali, 
dell'Organo Dirigente della Società in via diretta, e, tramite apposite clausole 
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti 
sopra richiamati "Esponenti della società"), e ai Destinatari del Modello di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti 

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

Á 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.  

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso obbligo a carico dei 
Destinatari di conoscere e rispettare: 
Á i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi di Mundipharma 

che rispecchiano le normative applicabili e le best practices internazionali; 
Á il sistema di controllo interno, e quindi le procedure azienda li, la 

documentazione e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -funzionale 
aziendale ed organizzativa della Società ed il sistema di controllo di gestione; 

Á le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario, di 
reporting;  

Á le norme interne inerenti lõuso ed il funzionamento del sistema informativo di 
Mundipharma .  

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti  è tassativamente imposto di: 
Á tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto 

delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attività 
finalizzate alla formazione del bilancio dõesercizio e delle altre comunicazioni 
sociali, al fine di fornire ai soci ed ai terzi una informazione veritiera e corretta 
sulla situazione economica, patrimoniale e finanziaria della Società; 

Á tenere un comportamento corretto e trasparente, assicurando un pieno rispetto 
delle norme di legge e regolamenti, nonché delle procedure aziendali interne, 
nellõacquisizione, elaborazione e comunicazione dei dati e delle informazioni 
necessarie per consentire un fondato giudizio sulla situazione patrimoniale, 
economica e finanziaria della Societ¨ e sullõevoluzione delle relative attivit¨; 

Á osservare rigorosamente tutte le norme poste dalla legge a tutela dellõintegrità 
ed effettività del capitale sociale, al fine di non ledere le garanzie dei creditori e 
dei terzi in genere;                

Á assicurare il regolare funzionamento della Società e degli organi sociali 
garantendo ed agevolando ogni forma di controllo interno sulla gestione della 
Società stessa;  

Á 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;                   

Á effettuare con tempestività, correttezza e buona fede tutte le comunicazioni 
previste dalla legge e dai regolamenti nei confronti delle Autorità Pubb liche 
anche di vigilanza e controllo, non frapponendo alcun ostacolo allõesercizio 
delle funzioni di vigilanza da queste esercitate.  

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti ¯ inoltre fatto divieto, in particolare, di:  
Á rappresentare o trasmettere per lõelaborazione e la rappresentazione del 

bilancio dõesercizio, relazioni e prospetti o altre comunicazioni sociali, dati 
falsi, lacunosi o, comunque, non rispondenti alla realtà, sulla situazione 
economica, patrimoniale e finanziaria della Società; 

Á omettere dati ed informazioni imposti dalla legge sulla situazione economica, 
patrimoniale e finanziaria della Società; 

Á restituire conferimenti ai soci o liberare gli stessi dallõobbligo di eseguirli, al di 
fuori dei casi di legittima riduzione del capitale sociale;  

Á ripartire utili o acconti su utili non effettivamente conseguiti o destinati per 
legge a riserva; 

Á effettuare riduzioni del capitale sociale, fusioni o scissioni, in violazione delle 
disposizioni di legge a tutela dei creditori, provocando ad essi un danno;  

Á procedere a formazione o aumenti fittizi del capitale sociale, attribuendo quote 
o azioni per un valore inferiore al loro valore nominale in sede di aumento del 
capitale stesso; 

Á porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante 
lõoccultamento di documenti o lõuso di altri mezzi fraudolenti, o che comunque 
ostacolino lo svolgimento dellõattivit¨ di controllo del soggetto incaricato della 
revisione legale dei conti; 

Á omettere di effettuare, con la dovuta completezza, accuratezza e tempestività, 
tutte le segnalazioni/comunicazioni periodiche , previste dalle leggi e dalla 
normativa applicabile cui è soggetta la Società; 

Á esporre nelle predette comunicazioni e trasmissioni fatti non rispondenti al 
vero, ovvero occultare fatti rilevanti relativi alle condizioni economiche, 
patrimoniali o finanziarie della Società;  

Á porre in essere qualsiasi comportamento che sia di ostacolo allõesercizio delle 
funzioni di  vigilanza , anche in sede di ispezione da parte delle Autorità 
pubbliche (Gdf, Ispettorato del   Lavoro, NAS, Ministero della Sanità, 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. 

 

Â PS 3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy) 
Â PS  8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle forze vendite esterne e dei 
compensi per  tipo di attività di consulenza  
Â PS  9: Gestione della liquidita, flussi finanziari  
Â PS 12: Gestione dei rapporti con gli organi di vigilanza, ispezione e controllo ð interni al gruppo/alla società 
ed esterni (ex.: ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Sindaco Unico, NAS) 
Â PS 13: Gestione dei potenziali conflitti di interesse (tra parti correlate, organi di governance, entità esterne terze, ecc.) 
Â PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino  
(quadrature giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 

Â PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità di gestione delle riunioni ð Svizzera, 
Bermuda, Usa ð definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili) 
Â PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilit¨, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, 
congruità, inerenza) e del business plan 
Â PS  17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebi ti costi e ricavi per 
marketing, per consulenze, servizi, personale distaccato, per R&D e per licenze di distribuzione e diritti dõingresso 
Â PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  

 
Â Con riferimento ai processi sensibili sopra indicati devono essere rispettati almeno i seguenti presidi (punti da 1 
a 17). 
 
ƍ 1. La redazione del bilancio dõesercizio e della documentazione da presentare in sede assembleare (situazioni 
previsionali, rendiconti/bilanci delle società controllate, prospetti gestionali, ecc.) deve essere predisposta in maniera 
tale che (con particolare riferimento al PS 16): 
- si determinino con chiarezza e completezza i dati e le notizie che ciascuna funzione deve fornire, i criteri 

contabili per lõelaborazione dei dati (ex.: criteri seguiti nella valutazione di poste di bilancio aventi natura 
estimativa, quali i crediti e il loro presumibile valore di realizzo, il fondo rischi ed oneri, la capitalizzazione di 
intangible, di impairment test sulle poste di bilancio, i dividendi, il fondo imposte e tasse, la fiscalità anticipata ed i 
suoi presupposti, i crit eri di riconoscimento dei ricavi) e la tempistica per la loro consegna alle funzioni 
responsabili; 

- si prevedano modalità 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 lõidentificazione dei soggetti che inseriscono i dati nel sistema; 

- si utilizzino informazioni previsionali condivise dalle funzioni coinvolte ed approv ate dagli Organi Sociali; 
- si verifichino le modalità di ufficializzazione anche esterne delle decisioni collegiali ed in generale di tutte le 

informazioni della Società anche al Collegio Sindacale ed ai Revisori. 
 
ƍ 2. La gestione delle operazioni 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, PS 13, PS 15, PS 26): 
- la formalizzazione di controlli sul regolare funzionamento delle assemblee in base allo Statuto della Società; 
- la verifica del rispetto delle regole interne, amministrative contabili,  di corporate governance e del Codice Etico; 
- 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 conflitti dõinteresse e sui rapporti con parti correlate; 

- controlli sullõattuazione di tutti gli interventi di natura organizzativo -contabile necessari ad estrarre i dati e le 
informazioni per la corretta compilazione dei documenti contabili ed il loro puntuale invio ai soci ed alle 
Autorità Pubbliche secondo le modalità ed i tempi stabiliti dalla normativa applicabile;  

- le attivit¨ di riporto direttamente allõassemblea (organo ultimo deputato al controllo del CdA) di fatti anomali 
riscontrati nellõespletamento delle attivit¨ di verifica anche in capo agli Organi Sociali (sia individualmente che 
collegialmente presi); 

- le attività di relazione periodica (almeno semestrale, anche ai sensi dell'art. 2381 del Codice Civile ove 
richiamabile) anche direttamente allõassemblea in merito all'andamento della Società e sulle operazioni 
straordinarie in generale; 

- il monitoraggio delle attività svolte da tutte le strutture aziendali da parte del General Manager, anche tramite 
meeting periodici con i responsabili di funzione.  

 
ƍ 3. La gestione dei rapporti con le parti correlate (con particolare riferimento al PS 17), nonchè 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, congruità, economicità e tracciabilità 
delle reciproche prestazioni, nonché conformità 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.  
 
ƍ 4. Con particolare riferimento alla PS 13, gli eventuali rapporti in conflitto d'interessi ( 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 essere predisposte procedure autorizzative per operazioni esposte a situazioni di conflitto di interesse 

evidenziate dai singoli amministratori.  
Occorre definire un sistema di responsabilità del Vertice aziendale e di deleghe coerenti con esso anche in tema di 
disciplina di Corporate governance.  
 
ƍ 5. Con particolare riferimento (PS 12) alla gestione dei rapporti con le Autorità e con gli organi di controllo interno 
(ex.: Collegio Sindacale) ed esterno (ex.: Società 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 gestionale, (2) l'archivio (anche 
informatico) della corrispondenza in entrata ed uscita dalla Società, 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 Autorità di vigilanza.  
Nel caso di impossibilità 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 sarà coinvolto nella gestione delle informazioni laddove necessario.  
Nel caso di ispezioni, incontri, rich ieste specifiche di informazioni da parte delle Autorità, devono essere 
tempestivamente avvisati (in base a quanto previsto dalla POA 27): il legale interno, ovvero l'Ufficio legale 
internazionale, il General Manager, gli organi di controllo interni e l'Od V. Deve inoltre essere mantenuto un fascicolo, 
per ognuno degli eventi in oggetto, tale da permettere la tracciabilità dei passaggi fondamentali dei rapporti 
intrattenuti, delle risorse interne ed esterne coinvolte, nonché della fonte dei dati  forniti. La Società prevede di 
programmare sessioni di training periodiche (PS 26) per amministratori, management, dipendenti sulla normativa di 
Corporate governance e sui reati ed illeciti amministrativi in materia societaria.  
 
ƍ 6. Con riferimento alla gestione della contabilità ordinaria, della contabilità di magazzino e delle relative attività 
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 17) 
ed in particolare le seguenti verifiche e controlli:  
- corretta alimentazione del sistema informatico interno (HLC di massima importanza) attraverso i preposti 

moduli per l 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 attività  [ex.: corretta gestione sistemica 
dellõanagrafica dei clienti (nome, localizzazione, cod. iva, contatti commerciali, codice paese, flag black list, 
censimento delle filiali e delle sedi della clientela, dati per la fatturazione, ecc.)]; 

- il monitoraggio incassi (flag sistemico per la tracciabilità dei flussi finanziari con le relative fatture ed ordini ð 
tale aspetto è valido anche per la gestione fornitori ); 

- l'analisi sui movimenti di cassa/banca non collegati a nessun documento e quindi potenzialmente anomali e 
non giustificati con conseguente attività di indagine;  

- la gestione delle offerte (in termi di: informazioni sul cliente, agente collegato, tipologia di offerte e oggetto 
dellõofferta, prezzo, ecc.);  

- la gestione del magazzino (in termini di: indicazione dellõorigine della merce, localizzazione, quantit¨, merci 
presso terzi, tracciabilità 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 liquidità , tracciabilità 
delle registrazioni - in base agli utenti -, registrazione fatture, gestione bonifici, ecc.). 

 
ƍ 7. Il Finance Director registra e aggiorna mensilmente lo scadenziario analitico delle posizioni creditorie 
verificandone i documenti di supporto. Il Finance Director accerta costantemente la corretta contabilizzazione e 
lõeffettivo versamento nei conti della Societ¨ di tutti i valori ricevuti, nonch® la regolarit¨, adeguatezza, completezza ed 
aggiornamento della documentazione contabile ed extracontabile afferente agli incassi. 
 
ƍ 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 contabilità 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 essere òanaliticoó e òstrutturato,ó tale da consentire unõagevole predisposizione del bilancio e un 
facile reperimento dei dati da inserire in Nota Integrativa, nonché permettere i collegamenti tra la contabilità generale e l a 
contabilità analitica nel quadro di un sistema informativo contabile inte grato, funzionale al sistema di controllo di 
gestione, e rendere agevoli ed intellegibili le attività di controllo.  
 
ƍ 9. Il Finance Director garantisce che tutti i documenti a supporto delle registrazioni contabili siano verificati, autorizzat i e 
conservati, per i periodi stabiliti dalla legislazione vigente  e dalle disposizioni aziendali , in modo ordinato e tale da poter 
assicurare verifiche in qualsiasi momento. 
 
ƍ10. Iter di formazione del bilancio di esercizio . La procedura è composta dalle seguenti 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 
- Chiusura contabile ed elaborazione del risultato dõesercizio 
- Calcolo delle imposte di esercizio (correnti e differite) 
- Formazione del bilancio civilistico con gli allegati previsti dal codice civile.  
 
ƍ 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, veridicità e  
trasparenza, dandone riscontro esaustivo nella Nota integrativa, in ossequio ai vigenti principi contabili ed al quadro 
normativo finanziario di riferimento tempo per tempo vigente.  
 
ƍ 12. Rapporti con Forze di vendita esterne e monitoraggio delle attività 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 all'avvio del rapporto) e 
devono prevedere l'apposita clausola 231 già richiamata nei protocolli di controllo relativi ai reati contro la Pubblica 
Amministrazione.  
La definizione degli importi provvigionali alle Forze di vendita esterne 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 proporzionalità ed economicità (a tal 
proposito il responsabile dell'Area Amministrativa deve fornire p eriodicamente al CdA dei prospetti gestionali (ex.: 
realtivi allõincidenza di costi per servizi sulle attività produttive, incidenza degli importi provvigionali 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).  
 
ƍ 13. Formulazione proposte commerciali  
In conseguenza del punto precedente, verificare il processo decisionale alla base dell'emissione di proposte e preventivi 
alla clientela con il coinvolgimento dei responsabili dell'area commerciale che, in particolare, come previsto dalle 
procedure, nell'ambito del processo di preventivazione , si preoccupano di sviluppare l 'analisi dei costi.  
 
ƍ 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 Società, 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 Società in 
caso si addivenga allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 
231/2001.  
 
ƍ 15. Con 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 Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codice 
Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di Vigilanza; Modello di 
organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare). 
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il personale e la 
consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni qualvolta fossero 
apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 16. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello 
utilizzando i canali previsti dal Codice  Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di valutare le 
segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applicati in 
conformità a quanto previsto in ordine al sistema discip linare aziendale e del Modello cui si rimanda.  
 
ƍ 17. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Od V nell'ambito della sua attività 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 ð MODALITÀ  DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 11 

 
  
  

 
11 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi des critti nel 
presente paragrafo ð reati contro la persona e disposizioni in materia di immigrazione clandestina . 
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RISCHI REATO 231  

REATI CONTRO LA PERSONA E  

IMMIGRAZIONE CLANDESTINA  

Art. 25-quinquies del D.Lgs. 231/2001  
Art. 25-duodecies del D.Lgs. 231/2001 

 

 Articolo 600 del codice penale Articolo 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 mantenimento in schiavitù o 
in servitù) 

(Prostituzione minorile) (Pornografia minorile) (Detenzione di materiale pornografico) (Pornografia virtuale) 

Chiunque esercita su una persona 
poteri corrispondenti a quelli del 
diritto di proprietà ovvero 
chiunque riduce o mantiene una 
persona in uno stato di soggezione 
continuativa, Costringendola a 
prestazioni lavorative o sessuali 
ovvero allõaccattonaggio o 
comunque al compimento di 
attività illecite che ne comportino 
lo sfruttamento ovvero a sottoporsi 
al prelievo di organi, è punito con 
la reclusione da otto a venti anni. 
(Omissis) 

Eõ punito con la reclusione da sei a 
dodici anni e con la multa da euro 
15.000 a euro 150.000 chiunque: 
1) recluta o induce alla prostituzione 
una persona di età inferiore agli anni 
diciotto  
2) favorisce, sfrutta, gestisce, organizza 
o controlla la prostituzione di una 
persona di età inferiore a diciotto anni, 
ovvero altriment i ne trae profitto.  
(Omissis). 
 

Eõ punito con la reclusione da sei a dodici 
anni e con la multa da euro 24.000 a 
240.000 chiunque: 
1) utilizzando minori di anni diciotto, 
realizza esibizioni o spettacoli 
pornografici ovvero produce materiale 
pornografico;  
2) recluta o induce minori di anni diciotto 
a partecipare a esibizioni o spettacoli 
pornografici ovvero dai suddetti 
spettacoli trae altrimenti profitto.  
Alla stessa pena soggiace chi fa 
commercio del materiale pornog rafico di 
cui al primo comma.  
(Omissis)  

Chiunque, al di fuori delle ipotesi previste 
dall'art.600-ter, consapevolmente si procura 
o detiene materiale pornografico realizzato 
utilizzando minori degli anni 18, è punito 
con la reclusione fino a tre anni e con la 
multa non inferiore a Euro 1.549. 
La pena è aumentata in misura non 
eccedente i due terzi ove il materiale 
detenuto sia di ingente quantità.  

Le disposizioni di cui agli artt. 600 ter e 
600 quater si applicano anche quando 
il materiale pornografico rappresenta 
immagini virtuali realizzato 
utilizzando immagini di minori degli 
anni diciotto o parti di esse, ma la pena 
è diminuita di un terzo.  
Per immagini virtuali si intendono 
immagini realizzate con tecniche di 
elaborazione grafica non associate in 
tutto o in parte a situazioni reali, la cui 
qualità di rappresentazione fa apparire 
come vere situazioni non reali 

Â Â Â Â Â 
 

Articolo 600 -quinquies del codice 
penale 

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 

minorile)  
(Tratta di persone)  (Acquisto e alienazione di schiavi)  

(Lavoro subordinato a tempo determinato e 
indeterminato)  

(Commercio o somminisrazione di 
medicinali guasti)  

Chiunque organizza o propaganda 
viaggi finalizzati alla fruizione di 
attività di prostituzione a danno di 
minori o comunque comprendenti 
tale attività è punito con la reclusione 
da sei a dodici anni e con la multa da 
euro 15.493,00 a euro 154.937,00. 

Eõ punito con la reclusione da otto a 
venti anni chiunque recluta, introduce 
nel territorio dello Stato, trasferisce 
anche al di fuori di esso, trasporta, 
cede lõautorit¨ sulla persona, ospita 
una o più persone che si trovano nelle 
condizioni di cui allõarticolo 600, 
ovvero, realizza le stesse condotte su 
una o più persone, mediante inganno, 
violenza, minaccia, abuso di autorità o 
approfittamento di una situazione di 
vulnerabilità, di inferiori tà fisica, 
psichica o di necessità, o mediante 
promessa o dazione di denaro o di alti 
vantaggi alla persona che su di essa ha 
autorità, al fine di indurle o 
costringerle a prestazioni lavorative, 
sessuali ovvero allõ accattonaggio o 
comunque al compimento di attività 
illecite che ne comportano lo 
sfruttamento.  
(Omissis) 

Chiunque, fuori dei casi indicati 
nellõarticolo 601, acquista o aliena o 
cede una persona che si trova in una 
delle condizioni di cui allõarticolo 600 
è punito con la reclusione da otto a 
venti anni.  
(Omissis) 

(Omissis) 
12. Il datore di lavoro che occupa alle proprie 
dipendenze lavoratori stranieri privi del 
permesso di soggiorno previsto dal presente 
articolo, ovvero il cui permesso sia scaduto e 
del quale non sia stato chiesto, nei termini di 
legge, il rinnovo, revocato o annullato, è 
punito con la reclusione da sei mesi a tre anni 
e con la multa di 5.000 euro per ogni 
lavoratore impiegato.  
12-bis. Le pene per il fatto previsto dal 
comma 12 sono aumentate da un terzo alla 
metà: 
a) se i lavoratori occupati sono in numero 

superiore a tre; 
b) se i lavoratori occupati sono minori in età 

non lavorativa;  
c) se i lavoratori occupati sono sottoposti 

alle altre condizioni lavorative di 
particolare sfruttamento di cui al terzo 
comma dell'articolo 603-bis del codice 
penale. 

(Omissis). 

Chiunque detiene per il commercio, 
pone in commercio, pone in commercio 
o somministra medicinali guasti o 
imperfetti è punito con la reclusione da 
sei mesi a tre anni e con la multa non 
inferiore a euro 103. 
 

Â Â Â Â Â 
 
 

Articolo 445 del codice penale 

Altri reati  
(Somministrazioni di medicinali in 

modo pericoloso per la salute 
pubblica)  

Chiunque, esercitando, anche 
abusivamente, il commercio di 
sostanze medicinali, le somministra in 
specie, qualità o quantità non 
corrispondente alle ordinazioni 
mediche, o diversa da quella dichiarata 
o pattuita, è punito con la reclusione da 
sei mesi a due anni e con la multa da 
euro 103 a euro 1.032. 

Altri reati presupposto previsti dal 
decreto, ma ritenuti non applicabili:  
- art. 603-bis c.p. Intermediazione 

illecita  e sfruttamento del lavoro  
- art. 609-undecies c.p.: 

Adescamento di minorenni;  
- articolo 3, comma 3 bis, della 

legge 13 ottobre 1975, n. 654: 
xenofobia e razzismo12 

 

Â  

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati contro la 

persona (ex.: mantenimento in schiavitù ) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 

 
 
 

 
12 Lõarticolo 7 del D.Lgs. n. 21/2018 ha espressamente abrogato lõarticolo 3 della L. 13 ottobre 1975, n. 654 rilevante ai fini 231 per effetto del richiamo espressamente operato dallõarticolo 25-terdecies del 
D.Lgs. n. 231/2001 (razzismo e xenofobia). Ai sensi dellõarticolo 8 del D.Lgs. n. 21/2018, dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo òi richiami alle disposizioni abrogate dall'articolo 7, ovunque 
presenti, si intendono riferiti alle corrispondenti disposizioni del codice penale come indicato dalla tabella A allegata al presente decretoó. Da tale tabella di concordanza si evince che i richiami allõarticolo 
3 della L. 13 ottobre 1975, n. 654, devono intendersi riferiti allõarticolo 604-bis c.p. (Propaganda e istigazione a delinquere per motivi di discriminazione razziale etnica e religiosa) introdotto dallõarticolo 2, 
comma 1, lettera i), del D.Lgs. n. 21/2018. Si veda anche quanto riportato nel òCatalogo dei Reati 231ó, allegato 3. 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anch e in concorso con terze parti, quanto segue: 
i)  un amministratore/dipendente che sottace segnalazioni rilevanti relative al profilo di rischio di un farmaco (anche in violaz ione agli obblighi normativi di farmacovigilanza) di cui ne è a conoscenza 

o non effetua il ritiro di un lotto di med icinale anche quando questo sia stato richiesto dalle Autorità di vigilanza, creando un rischio per la salute pubblica ; 
ii)  un amministratore/dipendente (anche di società collegate italiane ed estere) o un outsourcer che presta servizi per la società, mantiene una persona in uno stato di soggezione continuativa, 

costringendola a prestazioni lavorative ovvero allõaccattonaggio o comunque a prestazioni che ne comportino lo sfruttamento secondo la normativa sopra riportata nelle diverse declinazioni (e 
conseguente beneficio in capo alla società per effetto di una generale riduzione o mancanza del costo del lavoro nel caso di sfruttamento oppure beneficio per la società nel caso di impiego di medicinali guasti, non 
rispondenti alle specifiche tecniche o di dubbia efficacia perchè in presenza, per esempio, di soggetti terminali). 

 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazi one dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RCP e come già visto in precedenza, sono stai individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre la Società 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, nonchè i 
protocolli di controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguen ti: 
Â PS 18: Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D.L gs. 196/2003 e successive modifiche e Regolamento UE 2016/679)  
Â PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino, rispetto alla catena del freddo (linea Onco)  

Â PS  1: Creazione del medicinale (area ricerca in termini di Registrazione Studi clinici, preparazione Schede tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)  

Â PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti . 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
Â PS 18: Gestione e salvaguardia 
delle informazioni riservate 
(D.Lgs. 196/2003 e successive 
modifiche e Regolamento UE 
2016/679) 

 
Si pensi (i) per esempio allôillecito utilizzo di informazioni sensibili , dati 
personali ed informazioni giuridiche relative a dipendenti e controparti della 
società, ovvero si pensi (ii)  alla cessione a terze parti non autorizzate di 
informazioni sensibili  riguardanti pazienti sottoposti a studi clinici o 
osservazionali. Si pensi al rischio che i dati personali e sensibili siano distrutti, 
dispersi anche accidentalmente, conoscibili fuori dei casi consentiti o altrimenti 
trattati in modo illecito. 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
IT 
HR Director  

Adempimenti (prassi e procedure): 
- Gestione dellõinformazione, comunicazione e 

formazione per l'applicazione del Modello.  
- Redazione ed aggiornamento periodico del DVR 

(ex. D.Lgs 81/ 2008 e ss D.Lgs 106/2009)  
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 qualità dei prodotti " 
- POA 26 "Richiamo di lotti (recall) " 
 
B) Tracciabilità del farmaco  
 
- POA 17 òTraccibilit¨ del farmaco, bollini ottici  e 
riconciliazioneó  

- POA 03 òAggiornamento RCP testi 
confezionamentoó 

 
C) Studi clinici  
 
- POA 28 òStudi Clinici no-Profitó 
- POA 51 òStudi clinici profitó 
 
D)  Promozione ed  invio materiale promozionale  

 
- POA 18 "Spedizione materiale promozionale"   

- POA 01 òMateriale promozionale e omaggió 

- POA 39 "Campioni gratuiti " 
 

E) Gestione del magazzino  
 

- POA16 òProgrammma gestione scorteó 

- POA  02 òUso compassionevoleó 
- POA 38 òInterazioni con i pazienti e le associazioni 
di pazientió 

 
F) Ricerca, selezione, formazione e valutazione 

del personale  Amministrazione del personale 
e pagamento delle retribuzioni (politica 
incentivi e politica bonus)  

 

- POA 35 òGestione sistema premianteó 

- POA 19 òGestione nuove assunzionió 
 
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 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla consultazione da 
parte dell'OdV delle procedure aziendali in coerenza con 
lõevoluzione della struttura organizzativa della Società, delle 
attività svolte e  della struttura societaria che la caratterizza, 
nonché in linea con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel 
tempo dalla normativa. 

 
Â 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 ancora (i)  ai rischi per la salute pubblica  derivanti: 
- dall'omettere all'autorità di vigilanza segnalazioni relative ai medicinali 

distribuiti,  
- dal mancato aggiornamento dei profili di sicurezza del farmaco, 
- dalla manipolazione o mancato invio alle autorità di vigilanza nazionali 

ed internazionali del database relativo ai profili di sicurezza del 
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 
Società di revisione 

 
˂ PS 1: Creazione del medicinale 
(area ricerca in termini di 
Registrazione Studi clinici, 
preparazione Schede tecniche e Fogli 
illustrativi  e relativa traduzione) 

 
Si pensi per esempio (i)  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 AIFA 
in pregiudizio per la salute pubblica, ovvero (ii)  alla volontaria omissione 
(in artworks e pubblicazioni anche relative a studi condotti) di rischi legati 
al farmaco di cui la Società è venuta a conoscenza o ancora a (iii)  studi 
clinici condotti su pazienti senza che siano loro comunicati i rischi  cui 
vanno incont ro, ovvero (iv) , per quanto attiene gli studi IIT, il mancato 
invio da parte della Società al Promotore/Sponsor dei dati di 
farmacovigilanza relativi al prodotto oggetto di studio. Si pensi alla (v) 
mancata comunicazione alle Autorità sanitarie e ad AIFA di segnalzioni 
riguardanti la sicurezza di un farmaco ovvero al (vi)  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 
 

 
˂ PS 26: Gestione della 
formazione ed aggiornamento 
dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training  per il 
personale neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le 
linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché circa la normativa 
locale ed internazionale, il Codice Deontologico di Farmindustria  e le 
disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui derivi un' insufficiente 
conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra l'altro in violazione 
delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi altresì (ii)  
alla mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazione ed 
aggiornamento dei dipendenti sui principi di Farmacovigilanza , la relativa 
normativa e gli eventuali campi oggetto di specifiche richieste da parte di EU 
Drug Safety. 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  



60 

 

PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO 

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Esponenti della Societ¨ 
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 regolamenti che disciplinano lõattivit¨ aziendale, con 

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;  

2. gestire qualsiasi rapporto con il personale sulla base di criteri di massima 
correttezza, trasparenza, imparzialità, evitando qualsiasi discriminazione di 
sorta. 

 
Tale sezione prevede, conseguentemente, lõespresso divieto 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. 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 è inserito, non 
adeguate ai canoni comuni di rispetto della personalità 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 attenzione sullõattuazione degli adempimenti 
stessi e riferire immediatamente allõO.d.V. eventuali situazioni di irregolarità e non 
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 Codice Etico i seguenti valori etici:  
- l'onestà; 
- la lealtà; 
- la capacità; 
- la professionalità; 
- la serietà; 
- 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. 

 

Â PS 18: Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D.L gs. 196/2003 e successive modifiche e 
Regolamento UE 2016/679) 
Â PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino, 
rispetto alla catena del freddo (linea Onco) 
Â PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca in termini di Registrazione Studi clinici, preparazione Schede tecniche e 
Fogli illustrativi  e relativa traduzione) 
Â PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
 

 
 ˂ 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 12/12/2003 òNuovo modello di segnalazione di reazione 
avversa a farmaci e vaccinió, D.Lgs. 219/2006) e la gestione delle segnalazioni e dei difetti di qualità 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 Società; 

- la tenuta di un archivio cartaceo ed elettronico relativo alle segnalazioni ; 
- l'invio dellõarchivio sulle segnalazioni a personale interno ed informatori scientifici, ad AIFA, ad Autorità 

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 ità del sistema di farmacovigilanza  per i prodotti di cui M undipharma è 

concessionaria, l'invio al titolare AIC di tutte le segnalazioni ricevute dalla Società ; 
- la comunicazione con Autorità 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 conformità rilevate attraverso apposite azioni correttive e/o preventive, 

cosiddette CAPAs (Correttive Actions Preventive Actions) ; 
- l'iter 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 qualità 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 Autorità sanitarie nel caso di reazioni avverse del 
farmaco emersi da studi clinici ed osservazionali. 
 

˂  Con riferimento al PS 14 occorrerà 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 l'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 
Società, 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 Società in 
caso si addivenga allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership) e di impegnarsi al rispetto del 
D.Lgs. 231/2001; 

- verificare che nei contratti con gli outsourc er, 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 di operare nel rispetto di un codice 
etico che tuteli anche la personalità individuale e con essa la dignità umana anche dei dipendenti assunti 
presso gli outsourcers con cui la Società intrattiene rapporti.  

 
˂ Con riferimento al PS 18 ed al PS 1 occorrerà almeno: 
- verificare il periodico aggiornamento ovvero della Procedura sulla privacy, al fine di garantire la 

salvaguardia di dati riservati e sensibili, così come meglio definito nella scheda sui rischi di Reati informatici 
cui si rimanda ; 

- verific are che nei contratti e protocolli che disciplinano tutti gli studi clinici ovvero studi osservazionali, 
ovvero IIT (Investigator Iniziated Trials) in cui sia coinvolta la Società ovvero in cui sia utilizzato un farmaco 
di proprietà della stessa prevedano apposite clausole per la protezione dei dati personali dei pazienti.  

 
A tal proposito si dovrà 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 sarà coinvolta una parte 
terza. Tale informativa dovrà essere firmata dal paziente; 

- la verifica che sia seguita una procedura di consenso informato con cui il paziente sarà essere informato, oltre 
che sugli scopi dello studio, anche sui possibili eventi avversi, sui rischi a cui potrà essere esposto, sui 
meccanismi di cura; 

- la verifica che il paziente fornisca copia firmata del documento di consenso informato . 
 

 ˂Con riferimento alla Formazione permanente (PS26): 
- il vertice aziendale e/o la funzione preposta, organizza le attività di formazione permanente delle risorse 

umane aziendali, attraverso progetti di formazione strutturata e lõaffiancamento a dipendenti esperti, 
verificando il trasferimento non solamente de lle competenze tecniche, specifiche del ruolo, ma anche dei 
principi etici che regolano lo svolgimento delle attività (Codice Etico e Modello 231 della Società). In 
particolare occorrerà almeno verificare: 

¶ 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;  

¶ l'organizzazione di corsi di aggiornamento obbligatori sulla Farmacov igilanza almeno con cadenza 
annuale; 

¶ l'organizzazione di corsi di aggiornamento ad hoc in base agli eventuali sviluppi della normativa e 
richieste di Eu Drug Safety;  

¶ 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 responsabilità 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:  

¶ il livello di conoscenza delle responsabilità e delle deleghe attribuite al personale che svolge 
specifiche attività a rischio;  

¶ lõadempimento degli obblighi di informazione allõOrganismo di Vigilanza ed al vertice aziendale 
sullo svolgimento delle attività.  

 
˂ Con riferimento all'informazione e formazione per l'applicazione del Modello : 
- il vertice aziendale e/o la funzione preposta dispone  ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001 a tutti i 

collaboratori della Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codice Etico, previsto dalla 
Società, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di 
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
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Il vertice aziendale e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 

 ˂ Con riferimento all'attività di gestione delle risorse umane la funzione preposta informa, nel rispetto della 
normativa sulla privacy, lõOrganismo di Vigilanza periodicamente, attraverso uno specifico report, sugli aspetti 
significativi afferenti le diverse attività di propria competenza, in particolare per quanto attiene a:  
- le attività di reclutamento, formazione e valutazione del personale;  
- la politica retributiva della Società anche con riferimento alle cosi ddette MBO policies se previste e relativi 

criteri di calcolo.  
 
La funzione preposta ha lõobbligo di comunicare immediatamente allõOrganismo di Vigilanza ogni deroga alle 
procedure di processo decisa in caso di emergenza o di impossibilità 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 Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono 
definiti e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e al Modello cui si 
rimanda.  
 

 ˂ Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Od V nell'ambito della sua attività di 
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.5 REATI TRANSNAZIONALI , REATI DI CRIMINALITÀ 

ORGANIZZATA  E REATI DI RICETTAZIONE , RICICLAGG IO , 
AUTORICICLAGGIO : 

SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 13 
 

  
  

 
13 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati transnazionali, reati di criminalità organizzat a e reati di ricettazione, riciclaggio, 
autoriciclaggio  
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RISCHI REATO 231  
REATI TRANSNAZIONALI ,  

REATI DI CRIMINALITÀ  
ORGANIZZATA  E REATI DI 

RICETTAZIONE, RICICLAGGIO, 
AUTORICICLAGGIO  

Art. 24-ter del D.Lgs. 231/2001  
Art. 25-octies del D.Lgs. 231/2001  

Art. 25-decies D. Lgs. 231/2001 
Art. 10 della L. 146/2006  

 

 

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 

(Defin izione di reato transnazionale)  (Associazione per delinquere) (Ricettazione) (Riciclaggio) 
(Impiego di denaro, beni o utilità di 

provenienza illecita) 

Ai fini della presente legge si considera 
reato transnazionale (omissis) qualora  sia 
coinvolto un gruppo criminale 
organizzato, nonché: sia commesso in 
più di uno Stato; ovvero sia commesso in 
uno Stato, ma una parte sostanziale della 
sua preparazione, pianificazione, 
direzione o controllo avvenga in un altro 
Stato; ovvero sia commesso in uno Stato, 
ma in esso sia implicato un gruppo 
criminale organizzato impegnato in 
attività criminali in più di uno Stato; 
ovvero sia commesso in uno Stato ma 
abbia effetti sostanziali in un altro Stato. 

Quando tre o più persone si associano allo 
scopo di commettere più delitti, coloro 
che promuovono o costituiscono od 
organizzano lõassociazione sono puniti, 
per ciò solo, con la reclusione da tre a 
sette anni. 
Per il solo fatto di partecipare 
allõassociazione, la pena ¯ della reclusione 
da uno a cinque anni. 
 (Omissis) 

Fuori dei casi di concorso nel reato, chi, al 
fine di procurare a sé o ad altri un profitto, 
acquista, riceve od occulta denaro o cose 
provenienti da un qualsiasi delitto, o 
comunque sõintromette nel farle 
acquistare, ricevere od occultare, è punito 
con la reclusione da due a otto anni e con 
la multa. 
(Omissis) 

Fuori dei casi di concorso nel reato, 
chiunque sostituisce o trasferisce denaro, 
beni o altre utilità provenienti da delitto 
non colposo, ovvero compie in relazione 
ad essi altre operazioni, in modo da 
ostacolare lõidentificazione della loro 
provenienza delittuosa, è punito con la 
reclusione da quattro a dodici anni  e con 
la multa da euro 5.000 a euro 25.000. 
(Omissis) 

Chiunque, fuori dei casi di concorso nel 
reato e dei casi previsti dagli articoli 648 e 
648-bis, impiega in attività economiche o 
finanziarie denaro, beni o altre utilità 
provenienti da delitto, è punito con la 
reclusione da quattro a dodici anni e con 
la multa da euto 5.000 a euro 25.000. 
(Omissis) 

 Â Â Â Â 
 
 
 

Articolo 648 -ter1 del codice penale Art icolo  74 del DPR 9 ottobre 1990, n. 309 Art icolo  377 bis del codice penale 

Altri reati  

(Autoriciclaggio)  
(Associazione finalizzata al traffico 

illecito di sostanze stupefacenti o 
psicotrope) 

(Induzione a non rendere o rendere 
dichiarazioni mendaci allõautorit¨ 

giudiziaria)  

Si applica la pena della reclusione da due 
a otto anni e multa da euro 5.000 a euro 
25.000 a chiunque, avendo commesso o 
concorso a commettere un delitto non 
colposo, impiega, sostituisce, trasferisce, 
in attività economiche, finanziarie, 
imprenditorialio speculative, il den aro, i 
beni o le altre utilità provenienti dalla 
commissione di tale delitto, in modo da 
ostacolare concretamente lõidentificazione 
della loro provenienza delittuosa.  
 (Omissis) 

1. Quando tre o più persone si associano 
allo scopo di commettere più delitti tra 
quelli previsri dallõart.73, chi promuove, 
costituisce, dirige, organizza e finanzia 
lõassociazione ¯ punito per ci¸ solo con la 
reclusione non inferiore a venti anni.  
2. Chi partecipa allõassociazione ¯ punito 
con la reclusione non inferiore a dieci 
anni. 
3. La pena è aumentata se il numero degli 
associati è di dieci  o più o se tra i 
partecipanti vi sono persone dedite allõuso 
di sostanze stupefacenti o psicotrope.  
(Omissis) 

Salvo che il fatto costituisca più grave 
reato, chiunque, con violenza o 
minaccia, o con offerta o promesa di 
denaro o di altra utilità, induce a non 
rendere dichiarazioni o a rendere 
dichiarazioni mendaci la persona 
chiamata a rendere davanti allõautorit¨ 
giudiziaria dichiarazioni utilizzabili in 
un procedimento penale, quando 
questa ha la facoltà di non rispondere, è 
punito con la reclusione da due a sei 
anni. 

Nel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati 
transazionali che la norma contempla: 
- Associazione di tipo mafioso (art icolo 416 c.p.); 
- Associazione per delinguere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati 

esteri (articolo 291-quater del testo unico di cui al DPR 23 gennaio 1973, n. 
43); 

- Disposizioni contro le immigrazioni clandestine (art icolo 12, co. 3, 3-bis, 3-ter 
e 5, del testo unico di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286); 

- Favoreggiamento personale (articolo 378 c.p.)*. 
 
Si riportano inoltre i seguenti reati richiamati dall'art icolo 24-ter del D. Lgs. 
231/2001: 
- Sequestro di persona a scopo di estorsione (articolo 630 c.p.) 
- Associazione di tipo mafioso (art icolo 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 espressamente richiamato anche dall'articolo 25-decies D.Lgs. 231/2001 

Â Â Â  

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati transnazionali, reati 

di criminalità  organizzata e reati di ricettazione, 

riciclaggio, autoriciclaggio (ex.: ricicilaggio ) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi nell'ambito dell'operatività di Mundipharma anche in concorso con terze par ti, a titolo esemplificativo, quanto segue: 
i) vengano consapevolmente ricevuti ð eventualmente in concorso con altre funzioni aziendali - beni, danaro, o altra utilit¨ di provenienza illecita, nellõambito di rapporti commerciali con soggetti terzi (ex.: clienti, 

fornitor i, ecc.); 
ii)  venga impiegato in altre nuove operazioni (anche lecite) finalizzate ad ostacolarne l'identificazione ( ex.: mediante il suo impiego in operazioni bancarie, finanziarie o commerciali, o attraverso il trasferimento del 

medesimo ad altro soggetto in modo da far perdere le tracce della sua provenienza e della sua effettiva destinazione), danaro (o altra utilità) di  provenienza delittuosa ; 
iii)  vengano acquistati, ricevuti od occultatati denaro o cose provenienti da un qualsiasi delitto, o comunque sõintromette nel farle acquistare, ricevere od occultare; 
iv)  venga effettuata la sostituzione o il trasferimento di denaro, beni o altre utilità provenienti da delitto non colposo, ovvero compiere in relazione ad essi altre operazioni, in modo da ostac olare 

lõidentificazione della loro provenienza delittuosa; 
v) quando uno o più rappresentanti della società (amministratori o dipenden ti) si associano, anche con terzi esterni, allo scopo di commettere più delitti.  
 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività di Mundip harma. e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di 
possibili reati) sopra indicati, con i livelli di rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrass egnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 

 

Nella fattispecie, con riferiment o a tali reati (RTN) e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 7 processi sensibili (che possono esporre la Società 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, nonchè i protocol li di 
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  

Â PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a società di stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di 
vigilanza)  
Â PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino 

Â PS  9: Gestione della liquidità, flussi finanziari ed in particolare processo di gestione della tracciabilità dei versamenti dai soci 

Â 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 esterni ( ex.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro, 
NAS, Ministero salute,AIFA, ecc.) direttamente o per il tramite di soggetti terzi  

Â PS 20: Gestione dei rapporti "crossborderó 
Â PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
Â PS 31: Gestione dellõimposizione fiscale diretta ed indiretta (anche tramite consulenti esterni). 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
˂ PS 19: Gestione della tracciabilità 
delle sostanze stupefacenti e 
psicotrope (in termini di: data input 
da amministrazione a società di 
stoccaggio deposito/spedizione; 
ispezioni da parte delle autorità di 
vigilanza)  

 
Si pensi ai rischi legati ad (i) una non corretta gestione delle scorte di 
medicinali e dei bollini, anche in riferimento alla spedizione all'estero. Si 
pensi (ii) al trasporto di sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostanze 
ritirate dal commercio e reimmesse nei canali di distribuzione esteri. 

 
General Manager 
Medical Director  
Finance Director  
Commercial Director   
Regulatory Affairs &  Quality 
Assurance Manager  
Outsourcer 

 
Poteri autorizzativi nei processi di pagamento e 
relativa contabilizzazione. Inoltre vanno 
osservate le fasi procedurali seguite relative al 
monitoraggio di:  
a. flussi di cassa (o di tesoreria) 
b. finanziamenti  
c. investimenti finanziari  
d. gestione delle scorte di medicinali e sostanze 

psicotrope 
 
Procedure operative aziendali in materia di:  
 
A) Tracciabilità del farmaco e gestione 

score 
 
- POA 17 óTracciabilità del farmaco bollini 
ottici e riconciliazioneó 

- POA 16 òProgramma gestione scorteó 
- POA 26 òRichiamo di lotti (recall)ó 
 
B) Studi clinici  
 
- POA 28 òStudi Clinici no-Profitó 
- POA 51 òStudi profitó 
 
C) Assunzione e formazione del personale  
 
- POA 19 óGestione nuove assunzionió 
- POA 43 òGestione della formazione del 
personaleó 

 
D)  Rapporti con soggetti esterni (anche 

preposti al controllo)  
 
- POA 27 òVisite Ispettiveó 
- POA 50 òGestione rapporti parti correlateó 
 
E) Poteri di firma - deleghe 

 
- POA 47 óAssegnazioni poteri e delegheó 
 
F) Ciclo passivo: 

 
- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti 

Operatori sanitari e Esperti non operatori 
sanitari" 

- POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e Contract 
Manager" 

- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di 
aggiornamento e visite ai laboratori aziendali " 

- POA 15 "Approvazione fatture fornitori"  
- POA 21 "Equo valore di mercato" 
 
 
Codice Etico 
 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di 
costanti adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dellõODV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della 
struttura organizzativa della società, delle attività 
svolte e della struttura societaria che la caratterizza, 

 
 ˂PS 14: Gestione delle scorte dei 

medicinali anche a base di oppiacei, 
smaltimento e inventario di 
magazzino 

 
Si pensi (i) 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. 
Si pensi (ii) ai rischi derivanti dallo stoccaggio di medicinali e oppiacei da 
parte di soggetti non idonei ovvero dal loro trasporto da parte di corrieri 
non autorizzati. Si pensi (iii) al rischio derivante dal trasporto 
transfrontaliero ovvero allo smaltimento di medicinali ritirati dal 
commercio ed al rischio di reiterata immissione nel canale distributivo di 
un Paese estero. 

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager   

Legal & Compliance Officer  

PA & Medical Assistant  
Outsourcer 
Società di revisione 

 
 ˂PS 9: Gestione della liquidità, 

flussi finanziari ed in particolare 
processo di gestione della 
tracciabilità dei versamenti dai soci 

 
Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed 
uscita dalla Società, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché 
alla mancata rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al 
mancato rispetto della movimentazione di denaro (in entrata ed uscita) in 
base a quanto previsto dal D.Lgs. 231/2007 e ss modifiche (ex.: soglie 
minime di veicolazione del denaro contante), tali da comportare: 
- rischi di non corretta rappresentazione dei saldi patrimoniali; 
- rischi riconducibili alla non corretta tracciabilità dei flussi 

finanziari; 
- rischi nellõambito della eventuale gestione dei rapporti con autorit¨ 

ispettive e di controllo (UIF, polizia valutaria, ecc.). 

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  

 
˂ 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  

 
Si pensi (i) al rischio che la Società, per il tramite di suoi 
agenti/emissari/forze vendite, con regali, donazioni in denaro o benefici di 
altro tipo, induca un medico o un farmacista a favorire il consumo di un 
proprio prodotto attraverso la prescrizione dello stesso anche quando non 
risultasse necessaria (comparaggio). 

 
General Manager 
PA & Medical Assistant  
Finance Director 
Medical Director  
Commercial Director   
Market Access Director 
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
IT 
Outsourcer 
 

 
 ˂PS 20: Gestione dei rapporti 

"crossborder" 

 
Si pensi ai reati di ricettazione, riciclaggio, ovvero altre tipologie di reato 
annoverate dal D. Lgs. 231/2001 come Reati transnazionali derivanti da 
attività infragruppo come ad esempio:  
- contratti di acquisto e di vendita; 
- gestione di flussi finanziari in/out; 
- investimenti infragruppo; 
- designazione di membri degli organi sociali in società estere da 

parte delle collegate estere e tali da produrre ad esempio fatturazioni 
intercompany alterate e non tracciabili, prestazioni inesistenti, 
benefici fiscali non dovuti. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance  Director 

 
 ˂PS 26: Gestione della formazione 

ed aggiornamento dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il 
personale neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa 
le linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché circa la 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  
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normativa locale ed internazionale, il Codice Deontologico di 
Farmindustria e le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001, da cui derivi 
unõinsufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra 
l'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 
231). Si pensi altresì (ii) alla mancata formazione pianificata connessa ai 
dovuti corsi di formazione ed aggiornamento dei dipendenti sui principi di 
Farmacovigilanza, la relativa normativa e gli eventuali campi oggetto di 
specifiche richieste da parte di EU Drug Safety. 

nonch® in linea con lõintegrazione dei rischi-reato 
previsti nel tempo dalla normativa 
 
 
 
 
 
 

 
˂ PS 31: Gestione della imposizione 
fiscale diretta ed indiretta (anche 
tramite consulenti esterni)  

 
Si pensi ad esempio a fatturazioni alterate, o per prestazioni inesistenti, o 
non congrue, o non tracciabili, o non inerenti, finalizzate sia a produrre 
dati di bilancio (+/-) non attendibili, sia ad alterare le basi imponibili 
connesse alle disposizioni fiscali dirette - Ires/Irap - ed indirette - Iva, 
Imposte di registro, ecc.- e contestuale reimpiego di tale indebito profitto.   

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
IT 
Outsourcer 
Società di revisione 
Collegio sindacale 
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso divieto a carico degli Esponenti della Società e ai 
Destinatari del Modello di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti tali 

da integrare le fattispecie di reato sopra considerate; 
Á 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. 

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso obbligo a carico dei 
Destinatari di conoscere e rispettare: 
Á 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;  

Á il sistema di controllo interno, e quindi le procedure aziendali, la documentazione 
e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -funzionale aziendale ed 
organizzativa della Società ed il sistema di controllo di gestione; 

Á le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario;  
Á le norme interne inerenti lõuso ed il funzionamento del sistema informativo di 

Mundipharma;  
Á 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). 

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, ¯ tassativamente imposto di: 
Á tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto delle 

norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attività finalizzate 
alle comunicazioni sociali;  

Á tenere un comportamento corretto e trasparente, assicurando un pieno rispetto 
delle norme di legge e regolamenti, nonché delle procedure aziendali interne. 

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, è 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 
l'integrità degli stessi;  

- omettere dati ed informazioni imposti dalla legge sulla normativa antiriciclaggio 
ove applicabile ad eventuali operazioni ritenute sospette; 

- porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante 
lõoccultamento di documenti o lõuso di altri mezzi fraudolenti, o che comunque 
ostacolino lo svolgimento dellõattivit¨ di controllo da chiunque preposto a tale 
ruolo.  

 
Si ritiene inoltre necessario:  
Á attivare un programma di formazione ðinformazione periodica sui reati di 

riciclaggio, terrorismo internazionale, ricettazione e transnazionali in generale;  
Á prevedere riunioni periodiche tra le funzioni preposte al controllo della società e 

lõODV per verificare lõosservanza della disciplina in tema di normativa 
antiriciclaggio;  

Á 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 autorità giudiziarie è necessario che 
qualsiasi relazione venga gestita sulla base di criteri di massima correttezza e 
trasparenza da tutto il personale dirigente e dipendente della Società.  
 
Inoltre, coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti 
connessi allõespletamento delle suddette attivit¨ devono porre particolare attenzione 
sulla tutela dei soggetti chiamati a rendere dichiarazioni o fornire informazioni all e 
autorità.  In particolare in caso di visite/ispezioni da parte di autorità pubbliche il 
General Manager e lõOdV dovranno essere immediatamente contattati da parte del 
personale coinvolto.  
 
 Ogni elemento di sospetto o anomalia deve essere riferito immediatamente allõOdV al 
fine di valutare possi bili situazioni di irregolarità.                                                                                       

 
 ˂PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da 

amministrazione a società di stoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di vigilanza)  
˂ PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiacei, smaltimento e inventario di magazzino 
˂ PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari ed in particolare processo di gestione della tracciabilità dei 
versamenti dai soci 
˂ 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 (e x.: Medici, ASL, Ispettorato lavoro, 
NAS, Ministero salute, AIFA , ecc.) direttamente o per il tramite di soggetti terzi  
˂ PS 20: Gestione dei rapporti "crossborder" 
˂ PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
˂ PS 31: Gestione della imposizione fiscale diretta e indiretta (anche tramite consulenti esterni). 
 

 
˂ Con riferimento alla gestione connessa ai processi sensibili sopra indicati, devono essere rispettati almeno i 
presenti controlli/presidi.  
 
ƍ 1. In relazione alla PS 19 e PS 14 occorrerà accertare che la bollinatura dei medicinali avvenga secondo le 
prescrizioni di legge e sia eseguita in base all'iter previsto dall'apposita procedura (POA 17). In particolare va 
veri ficato l'iter procedurale ed il rispetto dei livelli di controllo per quanto attiene:  
- l'approvazione delle bozze dei bollini ; 
- l'ordine dei bollini al poligrafico ; 
- l'applicazione dei bollini da parte del responsabile della bollinatura ; 
- l'invio dei dati sulla tracciabilità al Ministero della salute.  
 
ƍŁ2. Verificare (PS 19, PS 14) 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 
tracciabilità dei campioni : 
- la richiesta scritta del medico; 
- l'invio della comunicazione al magazzino circa la quantità 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 . 

 
ƍ 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.  

Si rimanda ai Reati PA II per più specifiche indicazioni.  
 
ƍ 4. Definire procedure formalizzate (con particolare riferimento ai PS  14 e PS 19) sulla gestione delle scorte 
di medicinali (con particolare riferimento ai rischi collegati alla tracciabilità 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 esemplificat ivo: il monitoraggio scorte di 

magazzino, l'emissione ordini di acquisto in base a livelli di scorta minima o a distinte tecniche 
specifiche, l'indicazione nel modulo acquisti dellõorigine della merce, le verifiche di corrispondenza 
carichi di magazzino con ordini e fatture, ecc. 

 
ƍ 5. Verificare (PS 19, PS 14) che la gestione delle scorte di farmaci e oppiacei di cui Mundipharma non sia 
titolare AIC avvenga secondo quanto previsto dagli accordi specifici.  
 
ƍ 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). 
 
ƍ 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 Società, 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 S ociet¨ in caso si addivenga allõinstaurazione del 
rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001.  
 
ƍ 8. Con 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 Società, accertando che gli stessi 
siano a conoscenza del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla 
Società (Organismo di Vigilanza; Modello di organ izzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare). 
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 9. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello utilizzando i canali  previsti dal Codice Etico  o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato 
di valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti 
sono definiti e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del 
Modello , cui si rimanda.  
 
ƍ 10. Con riferimento al PS 31, definire e regolamentare il flusso operativo individuando i soggetti 
responsabili della trasmissione dei dati, le modalità e la periodicità di invio de i dati, la tracciabilità dei 
controlli svolti e della risoluzione di anomalie/problematiche, lõarchiviazione della documentazione.  
 
ƍ 11. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività 
di monitor aggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.6 REATI SICUREZZA E IGIENE LUOGHI DI LAVORO :   

SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 14 
 
 
  

 
14 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati sicurezza e igiene luoghi di lavoro  
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RISCHI REATO 231  
REATI SICUREZZA  

ED IGIENE LUOGHI LAVORO  
Art. 25-septies del D.Lgs. 231/2001  

 

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 una persona è 
punito con la reclusione da sei mesi a cinque anni. 
(Omissis) 

1. Eõ punito con lõarresto da quattro a otto mesi o con 
lõammenda da euro 5.000 a euro 15.000 il datore di 
lavoro:  
a) che omette la valutazione dei rischi e lõadozione 

del documento di cui allõarticolo 17, comma 1, 
lettera a), ovvero che lo adotta in assenza degli 
elementi di cui alle lettere a), b), d) ed f) 
dellõarticolo 28 e che viola le disposizioni di cui 
allõarticolo 18, comma 1, lettere q) e z), prima 
parte; 

b) che non provvede alla nomina del responsabile 
del servizio di prevenzione e protezione ai sensi 
dellõarticolo 17, comma 1, lettera b), salvo il caso 
previsto dallõarticolo 34. 

(Omissis) 

Chiunque cagiona ad altri, per colpa, una lesione 
personale è punito con la reclusione fino a tre mesi 
o con la multa fino a euro 309.  
(Omissis) 

La lesione personale è grave, e si applica la 
reclusione da tre a sette anni: 
1) se dal fatto deriva una malattia che metta 

in pericolo la vita della persona offesa, 
ovvero una malattia o unõincapacit¨ di 
attendere alle ordinarie occupazioni per un 
tempo superiore ai quaranta giorni;  

2) se il fatto produce lõindebolimento 
permanente di un senso o di un organo.  

(Omissis) 

Â Â Â Â 

 
 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati in materia di  
sicurezza ed igiene luoghi lavoro ex.: lesioni personali 

colpose) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia ogni qualvolta che si verifichi, a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività 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 della sicurezza 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 esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività di Mundip harma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di possibili reati ex 
D.Lgs. 81/20 08 (R81/ 08) sopra indicati, con i livelli di rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrassegnati dai me desimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati R81/ 08 è stato individuato complessivamente 1 processo sensibile (che può esporre la Società ai rischi di cui agli articoli del codice penale riportati sopra) con le relative 
figure apical i che possono essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonchè i protocolli di controllo da at tivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati 
sono i seguenti: 
˂  PS21: Gestione del processo di 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 altresì 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 Società. 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
˂ PS 21: Gestione del processo di 
sicurezza e igiene sui luoghi di lavoro 
(redazione e tenuta DVR e DUVRI e 
valutazione rischi stress da lavoro; 
Rapporti con RSPP, RLS, MA)  

 
Si pensi per esempio ai mancati adempimenti òsostanzialió alle norme sulla 
sicurezza ed igiene dei luoghi di lavoro (o ambiente e qualità previste dalle 
disposizioni normative), che solo apparentemente (per il tramite di attestati 
e certificati alterati) risultano solo formalmente posti in essere (con 
conseguente beneficio della Società per il mancato sostenimento di costi 
strutturali per la sicurezza) ma non adottati e che possono arrecare 
pregiudizio ai lavoratori e a terzi sia presso la sede della Società. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
RSPP 
 

 
Procedure operative aziendali. in materia di:  
 
A) Formazione del personale  
 
- POA 43 "Gestione della formazione del 

personale" 
 
B) Rapporti con organismi di vigilanza  
 
- POA 27 "Visite Ispettive"  
 
 
DVR 
 
Poteri di firma, deleghe  
 
Codice Etico 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di 
costanti adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della 
struttura organizzativa della Società, delle attività 
svolte e della struttura societaria che la caratterizza, 
nonché in linea con lõintegrazione dei rischi-reato 
previsti nel tempo dalla normativa 
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Esponenti della Societ¨ 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 regolamenti che disciplinano lõattivit¨ aziendale, con 

particolare riferimento anche alle norme  antinfortunistiche e sulla tutela 
dellõigiene e della salute sul lavoro, oltre che al cosiddetto Stress da Lavoro 
Correlato; 

2. gestire qualsiasi rapporto anche con la Pubblica Amministrazione al fine 
dellõapplicazione delle norme antinfortunistiche e sulla tutela dellõigiene e della 
salute sul lavoro, sulla base di criteri di massima correttezza e trasparenza. 

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso divieto a carico degli 
Esponenti della Società in via diretta, e a carico dei Collaboratori esterni e Partner 
tramite apposite clausole contrattuali, di porre in essere: 
Á comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato sopra considerate (art. 25-

septies del Decreto); 
Á 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 indicato, devono essere rispettati almeno i seguenti presidi:  
 
 
ƍ 1. Verificare che il responsabile sulla sicurezza, unitamente ai rappresentanti aziendali ed all'RSPP riferiscano 
periodicamente al General Manager in merito ai rischi sicur ezza ed igiene luoghi di lavoro.  
 
ƍ 2. Verificare lõesistenza di eventuali conflitti d'interesse con riferimento ai rapporti personali, patrimoniali, giuridici 
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 ex D.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 
dellõigiene e della salute sul lavoro. 
 
ƍ 3. Ottenere la documentazione prodotta (in particolare il Documento di valutazione dei rischi) anche da tecnici 
esterni incaricati, per la richi esta di ogni tipo di autorizzazione, licenza, concessione o altro, ed ottenere la garanzia 
scritta della conformità 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 autorità 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 allõottenimento dei certificati di prevenzione incendi e/o al soddisfacimento delle 
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 sulla tutela dellõigiene e della salute sul lavoro. 

 
ƍ 4. Tutta la comunicazione in entra ta ed uscita da e verso le autorità preposte alla verifica del rispetto delle norme 
antinfortunistiche e sulla tutela dellõigiene e della salute sul lavoro deve avvenire in forma scritta e deve fare capo ad 
un unico referente delegato o a quella figura professionale competente designata dal General Manager. 
 
ƍ 5. Eventuali contenziosi/contestazioni o altre problematiche devono essere portati immediatamente a conoscenza 
del General Manager e della funzione legale designata, nonch® portati allõattenzione, per iscritto, dellõOdV. 
 
ƍ 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 dellõigiene e della salute sul lavoro, da parte di tutte le funzioni aziendali. Effettuare 
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 
dellõigiene e della salute sul lavoro e relativi sistemi sanzionatori ed interdittivi. Effettuare incontri periodici con i 
responsabili (anche esterni) della sicurezza sui luoghi di lavoro , al fine di analizzare costantemente la capacità di 
tenere aggiornate nel tempo ed in funzione delle novità normative le misure idonee alla sicurezza d ei luoghi di lavoro 
in generale. 
 
ƍ 7. Gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in generale, dedicati agli adempimenti connessi alle norme 
antinfortunistiche e sulla tutela dellõigiene e della salute sul lavoro devono essere scelti con metodi trasparenti e 
secondo specifica procedura aziendale che preveda lõapprovazione finale, se non diversamente stabilito dalla 
normativa applicabile o dalle disposizioni aziendali tempo per tempo vigenti, da parte del General Managera. 
 
ƍ 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 dellõigiene e della salute sul lavoro) devono essere redatti per iscritto, con lõindicazione del compenso pattuito e 
devono essere proposti o verificati o approvati da almeno due soggetti appartenenti a Mundipharma  dotati dei 
relativi poteri . 
 
ƍ 9. I contratti di cui sopra devono contenere clausole standard circa lõaccettazione incondizionata da parte di costoro 
del Modello di cui al D.Lgs. 231/2001, istituito in ambito Mundipharma.  
 
ƍ 10. 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 Società, 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 allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership) e di impegnarsi al 
rispetto del D.Lgs. 231/2001. 
 
ƍ 11. 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 
risolut ive espresse, penali). 
 
ƍ 12. Le consulenze rese come risultati degli incarichi conferiti, per esempio, ai tecnici, e relativi anche ad attestazione 
circa il corretto e puntuale rispetto da parte di Mundipharma delle norme antinfortunistiche e sulla tutela dellõigiene 
e della salute sul lavoro devono contenere solo elementi assolutamente veritieri. A tal fine apposita liberatoria dovrà 
essere rilasciata a Mundipharma sia circa la correttezza della documentazione prodotta sia circa lõosservanza, nella 
predisposizione e stesura della suddetta documentazione, delle norme di massima chiarezza, completezza e 
accuratezza di informazioni indicate e inoltrate alle autorità preposte alla vigilanza del rispetto delle norme 
antinfortunistiche e sulla tutela dellõigiene e della salute sul lavoro. 
 
ƍ 13. Effettuare ispezioni a sorpresa nei locali di Mundipharma, al fine di constatare l'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.  
 
ƍ 14. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello  utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti 
e applicati in conformità a qua nto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.  
 
ƍ 15. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività di 
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.7 REATI INFORMATICI :  

 SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 15 

 
  
  

 
15 Si riportano nel pros ieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati informatici.  
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RISCHI REATO 231  
INFORMATICI  

Art. 24-bis del D.Lgs. 231/2001  

 

Articoli 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 
informatico o telematico)  

(Intercettazione, impedimento o 
interruzione illecita di com unicazioni 

informatiche o telematiche)  

Se alcuna delle falsità previste dal 
presente capo riguarda un documento 
informatico pubblico avente efficacia 
probatoria, si applicano le disposizioni del 
capo stesso concernenti gli atti pubblici. 

Chiunque abusivamente si introduce in 
un sistema informatico o telematico 
protetto da misure di sicurezza ovvero vi 
si mantiene contro la volontà espressa o 
tacita di chi ha il diritto di escluderlo, è 
punito con la  reclusione fino a tre anni. 
(Omissis) 

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 allõaccesso ad un sistema 
informatico o telematico, pro tetto da 
misure di sicurezza, o comunque 
fornisce indicazioni o istruzioni idonee 
al predetto scopo, è punito con la 
reclusione sino ad un anno e con la 
multa sino a euro 5.164. 
(Omissis) 

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 di favorire lõinterruzione, 
totale o parziale, o lõalterazione del suo 
funzionamento, si procura, produce, 
riproduce, importa, diffonde, comunica,  
consegna o, comunque, mette a disposizione 
di altri apparecchiature, dispositivi o 
programmi informatici, è punito con la 
reclusione fino a due anni e con la multa sino 
a euro 10.329. 

Chiunque fraudolentemente intercetta 
comunicazioni relative ad un sistema 
informatico o telematico o intercorrenti 
tra più sistemi, ovvero le impedisce o le 
interrompe, è punito con la reclusione 
da sei mesi a quattro anni. 
(Omissis) 

Â Â Â Â Â 

 
 

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 

(Installazione dõapparecchiature atte ad 
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 
comunque di pubblica utilità)  

(Danneggiamento dì sistemi informatici o 
telematici ) 

(Danneggiamento di sistemi informatici 
o telematici di pubblica utilità)  

Chiunque, fuori dai casi consentiti dalla 
legge, installa apparecchiature atte ad 
intercettare, impedire o interrompere 
comunicazioni relative ad un sistema 
informatico o telematico ovvero 
intercorrenti tra più sistemi, è punito con la 
reclusione da uno a quattro anni. 
(Omissis) 

Salvo che il fatto costituisca più grave reato, 
chiunque distrugge, deteriora, cancella, 
altera o sopprime informazioni, dati o 
programmi informatici altrui è punito, a 
querela della persona offesa, con la 
reclusione da sei mesi a tre anni. 

(Omis(Omissis) 

Salvo che il fatto costituisca più 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, 
o comunque di pubblica utilità, è punito 
con la reclusione da uno a quattro anni. 
(Omissis) 

Salvo che il fatto costituisca più grave reato, 
chiunque, mediante le condotte di cui 
allõarticolo 635-bis, ovvero attraverso 
lõintroduzione o la trasmissione di dati, 
informazioni o programmi, distrugge, 
danneggia, rende, in tutto o in parte, 
inservibili sistemi informatici o telemat ici 
altrui o ne ostacola gravemente il 
funzionamento è punito con la reclusione da 
uno a cinque anni. 
(Omissis) 

Se il fatto di cui allõarticolo 635-quater è 
diretto a distruggere, danneggiare, 
rendere, in tutto o in parte, inservibili 
sistemi informatici o  telematici di 
pubblica utilità o ad ostacolarne 
gravemente il funzionamento, la pena è 
della reclusione da uno a quattro anni. 
(Omissis) 

Â Â Â Â Â 

 

Altri reati informatici  

Nel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati i 
informatici:  
- articolo 640-quinquies del codice penale (Frode informatica del soggetto che 

presta servizi di certificazione di firma elettronica)  
- reati di cibersicurezza  (articolo 1, comma 11, D.L. 105/2019) 

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati informatici (ex.: 

danneggiamento dì sistemi informatici o telematici ) 

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta nell'ambito dell'operatività di Mundipharma anche in concorso con terze parti, si verifichi, a titol o esemplificativo, quanto segue: 
(i) si acceda, o si consenta che altri accedano, ad unõarea del sistema informatico per la quale non si hanno le credenziali (ex.: accesso al servizio di posta elettronica utilizzato da un dipendente), eventualmente 

anche danneggiandolo o impedendone il suo funzionamento;  
(ii)  si intercettino o si installino, anche mediante lõausilio di consulenti o di altre funzioni, apposite strumentazioni o dispositivi (e x.: software, quali spyware) atti ad intercettare abusivamente comunicazioni 

informatiche o telematiche (ex.: comunicazioni inviate da un proprio dipendente con il servizio di posta elettronica);  
(iii)  mediante lõausilio di consulenti 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 utilizzare ne llõinteresse della Societ¨; 
(iv)  si danneggino dati riservati di persone, violando la privacy o informazioni, dati di terzi relativamente al know how, diritti  di propriet¨ intellettuale di terzi sia custoditi dallõazienda sia esterni allõazienda; 
(v) venga falsamente formato o alterato un òdocumento informaticoó avente efficacia probatoria, ad esempio per favorire lõottenimento di provvedimenti o di contrattualizzazioni in assenza dei necessari requisiti 

(ex.: falsificando i dati di bilancio, i dati patrimon iali aziendali per ingannare gli azionisti o le Autorità 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 esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati)  contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RI e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre la Società ai rischi di cui agli articoli 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, nonchè i protocolli di controllo da 
attivar e per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
˂ PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lõaccesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (ex.:  accesso non autorizzato nei siti istituzionali quali 
per esempio il Ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
˂ PS 18: Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D.Lgs. 196/2003 e successive modifiche e Regolamento UE 2016/679) 
˂ PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici , preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione)  - tracciabilità del farmaco, processi di gestione delle 
informazion i scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche 
˂ PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti . 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 

 
 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
˂ PS 22: Gestione della sicurezza 
informatica finalizzata ad impedire 
lõaccesso abusivo a sistemi 
informatici o telematici ovvero al 
danneggiamento dei medesimi ( ex.:  
accesso non autorizzato nei siti 
istituzionali quali per esempio il 
Ministero della Sanità, ASL, AIFA 
per accreditamento ECM, ecc.) 

 
Si pensi per esempio (i) allõalterazione degli algoritmi di calcolo del sistema 
nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) delle procedure di 
registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da 
ostacolare le attività di verifica o alterare significativamente i dati 
economici e patrimoniali della Società. Si pensi anche (ii) al vantaggio che 
Mundipharma potrebbe trarre dallõintrusione in sistemi informativi altrui, 
oppure allõutilizzo improprio delle informazioni detenute e dei sistemi ed 
applicativi informatici. In particolare si pensi all'accesso non autorizzato 
in siti istituzionali quali per esempio il Ministero della Sanità, ASL, AIFA 
per accreditamento ECM, Poligrafo dello Stato (NSIS), ecc. 

 
General Manager  
IT 

 
Procedure operative aziendali  in materia di:  
 
A) Gestione dati sensibili e privacy  
 
- POA 29 "Sicurezza informatica" 
- POA 54 òObblighi in materia di protezione dei 
dati personalió 

 
B) Formazione del personale  
 
- POA 43 "Gestione della formazione del 

personale" 
 
 
Poteri di firma, deleghe 
 
Codice Etico 
 
Privacy policy  
DPS ex D.Lgs. 196/ 2003 e successive modifiche e 
Regolamento Europeo UE 2016/679  
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea 
con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel tempo 
dalla normativa. 

 
 ˂PS 18: Gestione e salvaguardia delle 

informazion i riservate (D. Lgs. 196/ 
2003 e successive modifiche e 
Regolamento UE 2016/679) 

 
Si pensi (i) per esempio allôillecito utilizzo di informazioni sensibili, dati 
personali ed informazioni giuridiche relative a dipendenti e controparti 
della società, ovvero si pensi (ii) al rischio che i dati personali e sensibili 
siano distrutti, dispersi anche accidentalmente, conoscibili fuori dei casi 
consentiti o altrimenti trattati in modo illecito. 

 
General Manager 
Legal& Compliance Officer  
IT 
HR Director  

 
 ˂PS 1: Creazione del medicinale 

(area ricerca, in termini di 
Registrazione Studi Clinici , 
preparazione Schede Tecniche e Fogli 
illustrativi  e relativa traduzione)  - 
tracciabilità del farmaco, processi di 
gestione delle informazioni 
scientifiche del medicinale e sue 
effettive caratteristiche  

 
Si pensi ad esempio (i) al rischio di alterazione dei database o di omissione 
o modifica dei contenuti degli stessi (ex.:  informazioni sui profili di 
sicurezza dei prodotti destinati alle Autorità di vigilanza,  al fine di 
omettere eventuali segnalazioni  di Farmacovigilanza ricevute,  che  
rivelino rischi legati all'utilizzo di un prodotto della  Società);  altresì si 
pensi a soggetto non  autorizzato che, attraverso lõutilizzo illecito di ID, e 
password, riesca ad accedere ed alterare  dati contenuti in siti istituzionali, 
come ad esempio, nel caso di registrazione studi clinici connessi alle 
informazioni scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche, 
Clinicaltrial.gov; (ii) al rischio di frode informatica anche tramite 
lõalterazione di dati scientifici, anche forniti da IMS. 

 
General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality  
Assurance Manager 
Legal & Compliance Officer  
IT 
Outsourcer 
 

 
˂ PS 26: Gestione della formazione ed 
aggiornamento dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il 
personale neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa 
le linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché circa la 
normativa locale ed internazionale, il Codice Deontologico di 
Farmindustria e le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui derivi 
unõinsufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra 
l'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 
231). 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Organi Sociali, 
dell'Organo Dirigente della Società in via diretta, e, tramite apposite clausole 
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti sopra 
richiam ati "Esponenti della Società"), e ai Destinatari del Modello di: 
Á 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.  

 
E' fatto in particolare divieto di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti tali 

da integrare le fattispecie di illecito previste dallõart. 24-bis 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, possano potenzialmente diventarlo, ovvero comportamenti che 
possano favorire la commissione di tali  illeciti;  

Á installare nella rete aziendale un proprio software che non rientri nello scopo per 
cui il sistema informatico ¯ stato assegnato allõutente, al fine di causare il 
rallentamento o il blocco della rete informatica aziendale;  

Á installare nella rete aziendale un proprio software che possa interrompere o 
danneggiare le comunicazioni informatiche aziendali o il sistema IT;  

Á accedere abusivamente ad unõarea del sistema informatico per la quale non si 
hanno le credenziali; 

Á intercettare, impedire o int errompere abusivamente comunicazioni informatiche o 
telematiche o installare appositi dispositivi o strumentazioni atti ad intercettare, 
impedire o interrompere abusivamente tali comunicazioni;  

Á danneggiare dati immagazzinati in banche dati riservate dello Stato o di altri enti 
pubblici o privati;  

Á creare artificiosamente o alterare documenti informatici aventi efficacia 
probatoria; alterare il funzionamento di strumenti informatici e telematici o 
manipolare dati in essi contenuti.  

 
Le citate procedure/dirett ive rispettano i seguenti principi di controllo:  
a) ogni operazione necessaria per consentire lõaccesso e/o lõintervento sui dati, sul 

sistema informatico, sullõhardware e sul software presenti in Societ¨ ¯ supportata 
da unõidonea e veritiera documentazione, in modo da consentire la tracciabilità di 
tutte le fasi dei processi decisionali, dei soggetti coinvolti e dei relativi livelli 
autorizzativi, a garanzia della trasparenza delle scelte effettuate; 

b) è assicurato il principio della separazione delle funzioni,  con lõobiettivo che 
nessun soggetto possa gestire in autonomia tutte le fasi di un processo; 

c) sono puntualmente definiti poteri autorizzativi coerenti con le responsabilità 
assegnate; 

d) lõaccesso ai dati, al sistema informatico, allõhardware e al software presenti in 
Società è conforme al D.Lgs. 196/ 2003 e successive modifiche e integrazioni, 
anche regolamentari; lõaccesso e lõintervento sui detti dati, sistema informatico, 
hardware e software è consentito esclusivamente alle persone autorizzate - e in 
conformità ai relativi livelli di autorizzazione - e ne è garantita la  tracciabilità; è 
garantita la riservatezza nella trasmissione delle informazioni.  

 
˂ PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lõaccesso abusivo a sistemi informatici o 

telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi  (ex.: accesso non autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio 
il Ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 

 ˂PS18: Gestione e salvaguardia delle informazioni riservate (D. Lgs. 196/2003 e successive modifiche e 
Regolamento UE 2016/679) 

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

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

˂ Con riferimento al processo sensibile sopra indicato è necessario riscontrare almeno quanto segue (punti da 1 a 
16): 
 
ƍ 1. La nomina del responsabile di sistema. 
ƍ 2. Gli uffici IT devono essere chiusi a chiave. 
ƍ 3. Le password dõaccesso ai computer devono essere modificate per iodicamente. 
ƍ 4. Gli antivirus devono essere aggiornati.  
ƍ 5. I diritti di accesso devono essere differenti per ogni profilo.  
ƍ 6. I back up giornalieri per dati devono essere presenti sui server. 
ƍ 7. I back up dei dati su PC devono essere eseguiti sui dischi esterni in base alle policies fissate per il sistema 
informatico . 
 

 ˂Inoltre si osservino i seguenti protocolli di controllo:  
 
ƍ 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.  
 
ƍ 9. Inventario degli strumenti . 
Verificare che il responsabile di sistema (o "Incaricato sicurezza dati elettronici") predisponga periodicamente un 
inventario delle attrezzature hardware, dei programmi software e delle licenze dõuso al fine anche di verificare 
l'eventuale presenza di programmi software (illegali) finalizzati ad accedere a sistemi informativi altrui a fini di 
danneggiare i concorrenti o carpire inf ormazioni anche a rilevanza tecnica di terzi concorrenti. Verificare inoltre 
che i dati utilizzati nel corso dell'operatività 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 Società normalmente utilizza, al fine di conferire massima affidabilità 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). 
 
ƍ 10. Controlli sulla protezione fisica dei dati e gerarchia dei livelli autorizzativi . 
Le modalità 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'attività lavorativa ; 
- sistema di filtraggio automatico delle email ( ex.: antispam, quarantena di file riconosciuti come non sicuri, 

ecc.). 
 
Controllo umano:  
- controllo or dinario : è svolto in maniera non continuativa, anonima ed a campione dall'Amministratore del 

sistema o da un dipendente del Dipartimento IT ; 
- controllo straordinario: è 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. 
 
ƍ 11. Attribuzione chiavi di accesso e loro conservazione. 
Il General Manager, anche per il tramite della funzione I&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 preposta ha lõobbligo di comunicare immediatamente allõOrganismo di Vigilanza ogni anomalia 
significativa riscontrata nella gestione dei processi. 
 
˂ Occorrer¨ inoltre: 
 
ƍ 12. Garantire (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 a bilitazione 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 misur e di sicurezza 

adottate dalla Società; 
- il rispetto della normativa sulla privacy a tutela dei dipendenti.  

 
ƍ 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 Società, 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 allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di 
impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001. 
 
ƍ 14. Con 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 Società, accertando che gli stessi siano a 
conoscenza del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuat i dalla legge e fatti propri dalla Società 
(Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 15. Ciascun dipendente collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provved imenti conseguenti sono 
definiti e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si 
rimanda.  
 
ƍ 16. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività di 
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.8 REATI AMBIENTALI :  

SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 16 
  

 
16 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati ambientali.  
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RISCHI REATO 231  
REATI AMBIENTALI  

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

 

Articolo 137 del D.Lgs. 152/2006 Articolo 256 del D.Lgs. 152/2006 Articolo 257 del D.Lgs. 152/2006 Articol i  258 e 260-bis del D.Lgs. 152/2006 Articol i  259 e 260 del D.Lgs. 152/2006 

(Scarichi di acque reflue industriali 
contenenti sostanze pericolose; scarico 
velle acque del mare da parte di navi od 

aeromobili ) 

(Attività di gestione di rifiuti non 
autorizzata ) 

(Inquinamento del suolo, del 
sottosuolo, delle acque superficiali o 

delle acque sotterranee) 

(Falsificazione e utilizzo di certificat i di 
analisi di rifiuti falsi ) 

(Traffico illecito di rifiuti ) 

- scarico non autorizzato 
(autorizzazione assente, sospesa o 
revocata) di acque reflue industriali 
contenenti sostanze pericolose (co. 1) 

- scarico di acque reflue industriali 
contenenti sostanze pericolose in 
violazione delle prescrizioni imposte 
con lõautorizzazione o da autorit¨ 
competenti (commi 2 e 3) 

- scarico di acque reflue industriali 
contenenti sostanze pericolose in 
violazione dei limiti tabellari o dei 
limiti più restrittivi fiss ati da Regioni 
o Province autonome o dall'Autorità 
competente (co. 5, primo e secondo 
periodo)  

- violazione dei divieti di scarico sul 
suolo, nelle acque sotterranee e nel 
sottosuolo (co. 11) 

(Omissis) 

- 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 b) - 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)  

- attività 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 
conformità al progetto approvato 
dallõautorit¨ competente) e 
omissione della relativa 
comunicazione agli enti 
competenti (co. 1 e 2). La condotta 
di inquinamento di cui al co. 2 è 
aggravata dallõutilizzo di sostanze 
pericolose. 

-  trasporto di r ifiuti pericolosi senza il 
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)  

- predisposizione di un certificato di 
analisi di r ifiuti falso, utilizzato 
nellõambito del sistema di controllo 
della tracciabilità dei rifiuti - SISTRI; 
inserimento di un certificato falso nei 
dati da fornire ai fini della 
tracciabilità dei rifiuti (art. 260 -bis, 
co. 6)17.  

(Omissis) 

- 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 II 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 più 
operazioni e attraverso l'allestimento 
di mezzi e attività continuati ve 
organizzate(art. 260). (cessione, 
ricezione, trasporto, esportazione, 
importazione o gestione abusiva di 
ingenti quantitativi di rifiuti). La 
pena è aggravata in caso di rifiuti ad 
alta radioattività (co. 2)  

Â Â Â Â Â 

 
 

Articolo 279 del D.Lgs. 152/2006 

Altri reati ambientali (ritenuti non applicabili al caso di specie)  

(Inquinamento atmosferico)  

- 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'autorità competente, che 
determini anche il superamento dei 
valori limite di qualità dell'aria 
previsti dalla vigente normativa (co. 
5) 

Solo per finalità informativa/formativa si ricordano inoltre i seguenti reati 
ambientali:  
- Legge 7 febbraio 1992 n. 150 in materia di commercio internazionale di 

esemplari di flora e di fauna  
- Legge 28 dicembre 1993 n. 549 in materia di tutela dell'ozono stratosferico e 

dell'ambiente  
- D.Lgs 6 novembre 2007 n. 202 in materia di inquinamento marino provocato 

da navi 
- Art.  452-bis del codice penale - Inquinamento ambientale;  
- Art.  452-quater del codice penale - Disastro ambientale;  
- Art.  452-qinquies del codice penale - Delitti colposi contro lõambiente;  
- Art . 452-sexies del codice penale - Traffico e abbandono di materiale ad alta 

radioattività  
- Art.452-octies del codice penale- circostanze aggravanti. 

 
Â  

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati ambientali  

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 

 

 

 
  

 
17 Sull'applicabilit¨ delle disposizioni di cui allõarticolo 260-bis del D. Lgs. n. 152/2006 si vedano le abrogazioni disposte, a decorrere dal 1° gennaio 2019, dall'articolo 6, comma 2, lett. a), 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, commi da 3 a 3-quinquies, del medesimo D.L. n. 135/2018. Lõarticolo 7, comma 1, 
lettera c) del D. Lgs. 3 settembre 2020, n. 116, ha peraltro disposto lõabrogazione dei commi 3-bis, 3-ter e 3-quinquies dell'articolo 6 del D.L. 14 dicembre 2018, n. 135, convertito, con modificazioni, dalla L. 
11 febbraio 2019, n. 12. 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi, a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anc he in concorso con terze parti, quanto segue: 
i) lo scarico, l'emissione o l'immissione 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 

qualità dell'aria, alla qualità del suolo o alla qualità delle acque, ovvero alla fauna o alla flora;  
ii)  la raccolta, il trasporto, il recupero o lo smaltimento di rifiuti, comprese la sorveglianza di tali operazioni, che provochi no o possano provocare il decesso o lesioni gravi alle persone o danni rilevanti alla 

qualità dell'aria, alla qualità del suolo o alla qualità delle acque, ovvero alla fauna o alla flora.  
 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrasse gnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RA e come già visto in precedenza, è stato individuato complessivamente 1 processo sensibile (che può esporre la Società ai rischi di cui 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, nonchè i protocolli di controllo da attivare per 
verificare il corretto rispetto del M odello 231. I processi individuati sono i seguenti: 
 
˂ PS 27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti  
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 procedure presenti, alla data del Modello, in Società. 
 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
˂ PS 27: Deposito, trasporto e 
smaltimento di rifiuti  

 
Si pensi per esempio (i) al mancato rispetto delle procedure di 
smaltimento dei rifiuti di produzione direttamente da parte della 
Società, da controllate, collegate, correlate o anche per il tramite di terzi 
fornitori o outsourcers. Si pensi inoltre (ii) all'eventualità in cui lo 
smaltimento ed il deposito di rifiuti (in particolare rifiuti sanitari e/o 
pericolosi) avvenga in assenza dei necessari provvedimenti 
amministrativi, a prescindere dal verificarsi o meno di danno 
ambientale (in particolare per ciò che concerne autorizzazioni per 
impianti di ricerca e sperimentazione ex art. 211 D.Lgs. 152/2006 e 
autorizzazioni relative a trasporto transfrontaliero ex art. 208 D.Lgs. 
152/2006), anche nel caso in cui l'attività di gestione dei rifiuti sia 
affidata a terzi (reato ex art. 260 D.Lgs 152/2006). 

 
General Manager  
Commercial Director  
Outsourcer 

 
Procedure operative aziendali in materia di:  
 
A) Formazione del personale  
 
- POA 43 "Gestione della formazione del 

personale" 
 
B) Sicurezza luoghi di lavoro  
 
Documento programmatico sulla sicurezza (D.Lgs 
196/2003 e successive modifiche e Regolamento 
UE 679/2016) 
 
Poteri di firma, deleghe 
 
Codice Etico 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea 
con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel tempo 
dalla normativa 
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Esponenti della Societ¨ 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 regolamenti che disciplinano lõattivit¨ aziendale, con 

particolare riferimento anche alle norme in materia di tutela ambientale;  
2. gestire qualsiasi rapporto anche con la Pubblica Amministrazione al fine 

dellõapplicazione delle norme per la tutela dell'ambiente, sulla base di criteri di 
massima correttezza e trasparenza. 

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso divieto 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. comportamenti tali da integrare le fattispecie  di reato sopra considerate (art. 25-

undecies 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. qualsiasi situazione di conflitto di interessi nei confronti della Pubblica 

Amministrazione e/o n ei confronti di qualunque autorità preposta in relazione a 
quanto previsto dalle suddette ipotesi di reato.  

 
Al fine di prevenire lõattuazione dei comportamenti sopra descritti: 
Á nella definizione dellõorganizzazione e dellõoperatività aziendali, devono essere 

individuati i compiti e le responsabilità per assicurare la compatibilità ambientale 
delle attività; devono essere esplicitate e rese note a tutti i livelli aziendali le figure 
responsabili in carica; 

Á tutta la documentazione specifica in materia di tutela dell'ambiente deve essere 
mantenuta al fine di consentire una ricostruzione temporale delle operazioni 
effettuate, nonché evidenziarne il processo di autorizzazione. Ciò richiede che tutte 
le attività operative siano formalmente documentate e  che i documenti siano 
archiviati e conservati, con modalità tali da non permetterne la modificazione  
successiva, se non con opportuna evidenza; 

Á i rapporti nei confronti della PA e con riferimento alle autorità preposte alla 
vigilanza sulle norme a tutela dell'ambiente, devono essere gestiti in modo unitario, 
individuando il responsabile per ogni operazione o pluralità di operazioni (in caso di 
particolare ripetitività delle stesse) svolte nelle aree di attività a rischio;  

Á coloro che svolgono una funzione di controllo e supervisione su adempimenti 
connessi allõespletamento delle suddette attivit¨, devono porre particolare attenzione 
sullõattuazione degli adempimenti stessi e riferire immediatamente allõO.d.V. 
eventuali situazioni di irregolarità.  

 
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. 
 

 
˂ PS 27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti  

 
˂  Con riferimento alla gestione dello smaltimento dei rifiuti, la Societ¨ monitora il rispetto, da parte degli 
outsourcer, di almeno quanto indicato nei punti che seguono con specifico riferimento alle attività indicate 
(punti da 1 a 14), ove applicabile. 
 
ƍ 1. Con 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 documentazione inerente alla regolamentazione interna aziendale. 

 
ƍ 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 lõaccettazione del sito di destinazione tramite ricezione dell'apposita documentazione. 
- ). 

· 
ƍ 3. Con riferimento alla formalizzazione dei ruoli e delle competenze, nonché delle relati ve responsabilità, 
occorre: 
- predisporre unõorganizzazione aziendale adeguata a presidiare i rischi di commissione dei reati 

ambientali;  
- formalizzare lõorganizzazione aziendale, completa della specifica individuazione di compiti e funzioni 

assegnati, attraverso idonei strumenti e procure. 
 
ƍ 4. Con riferimento all'attività di informazione e formazione del personale occorre:  
- prevedere attività di informazione di tutti i dipendenti;  
- prevedere attività di informazione ai fornitori esterni ed in particolare ai soggetti sensibili ai fini della 

normativa relativa alla tutela dell'ambiente.  
 
ƍ 5. Occorre protocollare procedure che disciplinino le modalità di partecipazioni da parte dei soggetti 
incaricati, alle ispezioni da parte delle autorità 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.  
 
ƍ 6. Occorre verificare che, durante eventuali ispezioni in materia, partecipino i soggetti  a ciò espressamente 
delegati. Di tutto il procedimento relativo allõispezione deve essere redatto e conservato apposito verbale. Nel 
caso in cui il verbale conclusivo evidenziasse criticit¨, lõO.d.V. ne deve essere informato con nota scritta da parte 
del responsabile della funzione coinvolta.  
 
ƍ 7.  Tutta la comunicazione in entrata ed uscita, da e verso le autorità 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. 
 
ƍ 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 lõaccettazione incondizionata da parte di costoro del Modello di cui al 
D.Lgs. 231/2001, istituito in ambito Mundipharma Pharmaceuticals e che confermino anche il loro rispetto e la 
loro conformità alle norme di tutela ambientale.  
 
ƍ 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 Società, 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 allõinstaurazione del rapporto di consulenza o 
partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001. 
 
ƍ 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). 
 
ƍ 11. Effettuare ispezioni a sorpresa negli stabilimenti produttivi, al fine di constatare l'effettivo rispetto, da 
parte del personale dipendente, delle misure di sicurezza previste a tutela dell'ambiente. 
 
ƍ 12. Con 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 Società, accertando che gli stessi siano 
a conoscenza del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fa tti propri dalla Società 
(Organismo di Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 13. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono 
definiti e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui 
si rimanda.   
 
ƍ 14. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito de lla sua attività di 
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello.  
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10.3.9 REATI CONTRO IL COMMERCIO  E MARKET ABUSE : 
SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 18 

 

 
 
 
 

 
 
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  

 
18 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð 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-sexies del  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)  

(Turbata libertà  dellõindustria o del 
commercio) 

(Frodi contro le industrie nazionali)  (Frode nellõesercizio del commercio) 

Chiunque, potendo conoscere 
dell'esistenza del titolo di proprietà 
industriale, contraffà o altera marchi o 
segni distintivi, nazionali o esteri, di 
prodotti industriali, ovvero chiunque, 
senza essere concorso nella contraffazione 
o alterazione, fa uso di tali marchi o segni 
contraffatti o alterati, è punito con la 
reclusione da sei mesi a tre anni e con la 
multa da euro 2.500 a euro 25.000. 
Soggiace alla pena della reclusione da uno 
a quattro anni e della multa da euro 3.500 a 
euro 35.000 chiunque contraffà o altera 
brevetti, disegni o modelli industriali, 
nazionali o esteri, ovvero, senza essere 
concorso nella contraffazione o alterazione, 
fa uso di tali brevetti, disegni o modelli 
contraffatti o alterati.  
I delitti previsti dai commi primo e 
secondo sono punibili a condizione che 
siano state osservate le norme delle leggi 
interne, dei regolamenti comun itari e delle 
convenzioni internazionali sulla tutela 
della proprietà intellettuale o industriale.  

Fuori dei casi di concorso nei reati previsti 
dall'articolo 473, chiunque introduce nel 
territorio dello Stato, al fine di trarne 
profitto, prodotti industr iali con marchi o 
altri segni distintivi, nazionali o esteri, 
contraffatti o alterati è 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 
contraffazione, alterazione, introduzione 
nel territorio dello Stato, chiunque detiene 
per la vendita, pone in vendita o mette 
altrimenti in circolazione, al fine di trarne 
profitto, i prodotti di cui al primo comma 
è punito con la reclusione fino a due anni 
e con la multa fino a euro 20.000. 
I deli tti previsti dai commi primo e 
secondo sono punibili a condizione che 
siano state osservate le norme delle leggi 
interne, dei regolamenti comunitari e 
delle convenzioni internazionali sulla 
tutela della proprietà intellettuale o 
industriale.  

Chiunque adopera violenza sulle cose 
ovvero mezzi fraudolenti per impedire 
o turbare l'esercizio di un'industria o di 
un commercio è punito, a querela della  
persona offesa, se il fatto non 
costituisce un più grave reato, con la 
reclusione fino a due anni e con la 
multa 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 è punito con la reclusione da uno a 
cinque anni e con la multa non inferiore a 
euro 516. 

Chiunque, nell'esercizio di una attività 
commerciale, ovvero in uno spaccio aperto 
al pubblico, consegna all'acquirente una 
cosa mobile per un'altra, ovvero una cosa 
mobile, per origine, provenienza, qualità o 
quantità, diversa da quella dichiarata o 
pattuita, è punito, qualora il fatto non 
costituisca un più grave delitto, con la 
reclusione fino a due anni o con la multa 
fino a euro 2.065. 

Â Â Â Â Â 

 
 
 
 
 
 

Articolo 517 del codice penale Articolo 517 -ter del codice Art.  171 L.633/1941 Art.  171-bis L.633/1941 
Ar t t.  184 e 187-bis del TUF  

(art.  184 D.Lgs. 58/1998) 

(Vendita di prodotti industriali con segni 
mendaci) 

(Fabbricazione e commercio di beni 
realizzati usurpando titoli di proprietà 

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 
altrimenti in circolazione opere 
dell'ingegno o prodotti industriali, con 
nomi, marchi o segni distintivi nazionali o 
esteri, atti a indurre in inganno il 
compratore sull'origine, provenienza o 
qualità dell'opera o del prodotto, è punito, 
se il fatto non è preveduto come reato da 
altra disposizione di legge, con la 
reclusione fino a due anni e con la multa 
fino a euro 20.000. 

Salva l'applicazione degli articoli 473 e 
474 chiunque, potendo conoscere 
dell'esistenza del titolo di proprietà 
industriale, f abbrica o adopera 
industrialmente oggetti o altri beni 
realizzati usurpando un titolo di 
proprietà industriale o in violazione 
dello stesso è punito, a querela della 
persona offesa, con la reclusione fino a 
due anni e con la multa fino a euro 
20.000. 

Salvo quanto previsto dallõart.171 bis e 
dallõart 171 ter ¯ punito con la multa da 
euro 51 a euro 2.065 chiunque, senza 
averne diritto, a qualsiasi scopo e a 
qualsiasi forma  
a)       riproduce, trascrive, recita in 

pubblico, diffonde, vende, o mette 
in vendita o pone altrimenti in 
commercio unõopera altrui o ne 
rivela il contenuto prima che sia 
reso pubblico, o introduce e mette 
in circolazione nel regno 
esemplari prodotto dallõestero 
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 
dell'ingegno protetta, o parte di 
essa; 

(Omissis) 

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 Società italiana degli 
autori ed editori (SIAE, è 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: È punito con la reclusione 
da uno a sei anni e con la multa da euro 
ventimila a euro tre milioni chiunque, 
essendo in possesso di informazioni 
privilegiate in ragione della sua qualit à di 
membro di organi di amministrazione, 
direzione o controllo dell'emittente, della 
partecipazione al capitale dell'emittente, 
ovvero dell'esercizio di un'attività 
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; 

b) comunica tali informazioni ad altri, al 
di fuori del normale esercizio del 
lavoro, dell a professione, della 
funzione o dell'ufficio o di un 
sondaggio di mercato effettuato ai 
sensi dell'articolo 11 del regolamento 
(UE) n. 596/2014; 

c) raccomanda o induce altri, sulla base 
di esse, al compimento di taluna 
delle operazioni indicate nella lettera 
a). 

(Omissis) 

Â Â Â Â Â 
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Art t.  185 e 187-ter del TUF  

(art.  185 D.Lgs. 58/1998)  

Altri Reati  

(Manipolazione del mercato)  

-Art.185 TUR: Chiunque diffonde notizie 
false o pone in essere operazioni simulate o 
altri artifizi concretamente idonei a 
provocare una sensibile alterazione del 
prezzo di strumenti finanziari, è punito 
con la reclusione da uno a sei anni e con la 
multa da euro ventimila a euro cinque 
milioni.  
Non è punibile chi ha commesso il fatto 
per il tramite di or dini di compravendita o 
operazioni effettuate per motivi legittimi e 
in conformità a prassi di mercato ammesse, 
ai sensi dell'articolo 13 del regolamento 
(UE) n. 596/2014. 
Il giudice può 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 offensività 
del fatto, per le qualità personali del 
colpevole o per l'entità del prodotto o del 
profitto conseguito dal reato, essa appare 
inadeguata anche se applicata nel 
massimo. 
Nel caso di operazioni relative agli 
strumenti finanziari di cui all'articolo 180, 
comma 1, lettera a), numeri 2), 2-bis) e 2-
ter), limitatamente agli strumenti finanziari 
il cui prezzo o valore dipende dal prezzo o 
dal valore di uno strumento finanzi ario di 
cui ai numeri 2) e 2-bis) ovvero ha un 
effetto su tale prezzo o valore, o relative 
alle aste su una piattaforma d'asta 
autorizzata come un mercato 
regolamentato di quote di emissioni, la 
sanzione penale è quella dell'ammenda 
fino a euro centotremil a e 
duecentonovantuno e dell'arresto fino a tre 
anni.  
(Omissis) 
2-bis. Nel caso di operazioni relative agli 
strumenti finanziari di cui allõarticolo 180, 
comma 1, lettera a), numero 2), la sanzione 
penale ¯ quella dellõammenda fino a euro 
centotremila e duecentonovantuno e 
dellõarresto fino a tre anni. 
- Art. 187-ter TUR: 
1.Salve le sanzioni penali quando il fatto 
costituisce reato, è punito con la sanzione 
amministrativa 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 
ovvero fuorvianti in merito agli strumenti 
finanziari.  
 (Omissis) 

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 45 4 
c.p.); 

- Spendita e introduzione nello Stato, 
senza concerto, 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.); 

- Illecita concorrenza con minaccia o 
violenza (art icolo 513-bis c.p.); 

- Vendita di sostanze alimentari non 
genuine come genuine (articolo 516 
c.p.); 

- Contraffazione di indicazioni 
geografiche o denominazione di 
origine dei prodotti agroalimentari 
(articolo 517-quater c.p.); 

- Violazione del diritto d'autore 
(articoli 171-ter, 171-septies, 171-
octies L. 633/1941). 

Â  

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS nr. 

Processo sensibile relativo ai reati contro il commercio 

(ex.: fabbricazione e commercio di beni realizzati 
usurpando titoli di proprietà industriale ) e market abuse 

(ipotesi residuali)  

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anche in concors o con terze parti, quanto segue: 
(i) si utilizzino nell'ambito 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 proprietà industriale (e x.: brevetti, licenze, ecc.) o vengano utilizzati abusivamente titoli di proprietà indust riale di terzi nella produzione di beni propri della Società ; 
(ii)  vengano modificate le indicazioni delle caratteristiche di un farmaco ( ex.: in termine di origine, qualità, quantità, caratteristiche tecniche, ecc.) al fine di trarre in inganno il compratore o utilizzatore dello 

stesso. 
 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati)  contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RCC e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 4 processi sensibili (che possono esporre la Società ai rischi di cui 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, nonchè i protocolli di controllo da attivare per 
verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
˂  PS 23: Distribuzione ed invio di documenti  sui quali insistono diritti dõautore 
˂  PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti  di altrui titolarità  
˂  PS 25: Investimento in strumenti finanziari  
˂  PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti . 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 

 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il reato 
può consumarsi come individuate nella descrizione esemplificata dei 

processi sensibili)  

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

 
˂ PS 23: Distribuzione ed invio 
di documenti sui quali 
insistono diritti dõautore 

 
Si pensi per esempio (i) allõutilizzo di titoli di proprietà industriale, oppure (ii) 
alla fabbricazione, o ancora (iii) allõutilizzo di oggetti o di altri beni realizzati, 
usurpando un titolo di proprietà industriale altrui o in violazione dello stesso. 
Si pensi altresì (iv) allõutilizzo e riproduzione (in tutto o in parte) di 
informazioni contenute in pubblicazioni, riviste mediche, opere scientifiche 
non di proprietà di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. senza indicazione 
esatta della fonte, ovvero dellõinvio o cessione a terzi di materiale informativo 
di consultazione scientifica o di lavoro (libri o monografie professionali, 
abbonamenti a riviste medico scientifiche, iscrizioni a newsletter,  ovvero a siti 
web di argomento medico-scientifico) sul quale insistono diritti dõautore. 

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

 
Procedure operative aziendali . In particolare le 
procedure in materia di:  
 
A) Tracciabilità del farmaco, confezionamento 

materiale promozionale, cessione di 
materiale informativo  

 
- POA 03 òAggiornamento RCP, testi e 
confezionamentoó 

- POA 01 òMateriale promozionale e omaggió 
- POA 17 òTracciabilit¨ del farmaco, bollini ottici 
e riconciliazioneó 

- POA 25 òReclami di qualit¨ del prodottoó 
- POA 26 òRichiamo di lotti (recall)ó 
- POA 30 òCessione a tito lo gratuito materiale 

informativo di consultazione scientifica o di 
lavoroó 

- POA 39 òCampioni gratuitió 
- POA 65 "Donazioni in denaro, donazioni beni 

strumentali e borse di studio"  
 
B) Ciclo passivo  

 
- POA 08 "Accordi di consulenza con Esperti 

Operatori sanitari e Esperti non Operatori sanitari""  
- POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e Contract 

Manager" 
- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di 

aggiornamento e visite ai laboratori aziendali " 
- POA 15 "Approvazione fatture fornitori"  
- POA 21 "Equo valore di mercato" 
 
C) Rapporti con parti correlate  
 
- POA 50 òGestione rapporti parti correlateó 
 
D) Formazione del personale  
 
- POA 43 òGestione della formazione del 
personaleó 

- POA 45 òAddestramento scientificoó 
 
 
Poteri di firma, deleghe  
 
Codice Etico 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea 
con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel tempo 
dalla normativa 

 
˂ PS 24: Commercializzazione 
di medicinali con marchio 
contraffatto o prodotto 
utilizzando brevetti di altrui 
titolarità  

 
Si pensi  per esempio (i) allôutilizzo di nomi o segni distintivi idonei a 
produrre confusione con i nomi o con i segni distintivi legittimamente usati 
da altri, o allõimitazione servile di prodotti di un concorrente, o al compimento 
con qualsiasi altro mezzo di atti idonei a creare confusione con i prodotti e con 
lõattivit¨ di un concorrente; (ii) alla diffusione di notizie e apprezzamenti sui 
prodotti e sullõattivit¨ di un concorrente, idonei a determinare il discredito o 
lõappropriazione di pregi dei prodotti o dellõimpresa di un concorrente; (iii) 
allõavvalersi direttamente o indirettamente  di ogni altro mezzo non conforme 
ai principi della correttezza professionale e idoneo a danneggiare lõaltrui 
azienda al fine di conseguire un ingiusto vantaggio; si pensi (iv) altresì alla 
vendita di prodotti con segni distintivi ingannevoli.  Si pensi infine (v) al 
rischio di utilizzo di brevetti di proprietà di terzi di cui la Società non possiede 
la propriet¨ intellettuale ma ne utilizza i contenuti nellõambito del proprio 
processo produttivo con evidente interesse e vantaggio per lõattore della 
condotta e della Società. 

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

 
 ˂PS 25: Investimento in 

strumenti finanziari  

 
Si pensi in particolare al rischio di abuso di informazioni privilegiate per 
operazioni su strumenti finanziari, ovvero comunicazione di tali informazioni 
ad altri al di fuori del normale esercizio del lavoro, o al rischio di 
manipolazione del mercato attraverso la diffusione di notizie false, o operazioni 
simulate o altri artifizi idonei a provocare una alterazione del prezzo di 
strumenti finanziari. 

 
Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 

 
˂ PS 26: Gestione della 
formazione ed aggiornamento 
dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il 
personale neoassunto ovvero alla mancata organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le 
linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché circa la 
normativa locale ed internazionale, il Codice Deontologico di Farmindustria e 
le disposizioni di cui al D.Lgs. 231/2001 da cui derivi unõinsufficiente 
conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra l'altro in violazione 
delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi altresì (ii) 
alla mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazione ed 
aggiornamento dei dipendenti sui principi di Farmacovigilanza, la relativa 
normativa e gli eventuali campi oggetto di specifiche richiese da parte di EU 
Drug Safety.  
 
 

 
General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso obbligo, a carico degli Esponenti della 
Società 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 regolamenti che disciplinano lõattivit¨ aziendale, 

con particolare riferimento anche alle norme in materia di tutela del 
commercio e della concorrenza e del Market Abuse ove in possesso di 
informazioni sensibili;  

2. gestire qualsiasi rapporto commerciale ed industriale al fine 
dellõapplicazione delle norme in materia di tutela del commercio e della 
concorrenza, sulla base di criteri di massima correttezza e trasparenza. 

 
E' fatto divieto a tutt i i Destinatari del Modello di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di 

comportamenti tali da integrare le fattispecie di illecito previste dallõart. 
25-bis.1, dallõart. 25-sexies e dallõart. 25-novies 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 è obbligatorio che:  
a) sia assicurato il principio della separazione delle funzioni, con lõobiettivo 

che nessun soggetto possa gestire in autonomia tutte le fasi di uno stesso 
processo; 

b) lõuso di eventuali brevetti o licenze altrui (ex.: competitor diretti) sia 
effettuato  dopo  aver verificato preventivamente la libera disponibilità 
degli stessi, con lõapprovazione finale del General Manager. 

 
˂ PS 23: Distribuzione ed invio di documenti sui quali insistono diritti dõautore 
˂ PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti di altrui 
titolarità  
˂ PS 25: Investimento in strumenti finanziari  
˂ PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  

 
˂ Con riferimento in particolare ai PS 23 e PS 24, devono essere rispettati almeno i presenti controlli (punti da 1 a 14). 
 
Łƍ 1. Rispetto dei passaggi di validazione e controllo previsti dalle procedure (con particolare riferimento alla 
procedura "Materiale promozionale e omaggi" POA 01 e "Aggiornamento degli RCP e testi confezionamento", POA 
03), al fine di accertare sia la tracciabilità degli aggiornamenti degli artworks, sia il rispetto delle norme a tutela dei 
brevetti e dei titoli di proprietà industriale anche di terzi. In particolare si richiede di verificare almeno:  
- il rispetto dei poteri di firma previsti dallõiter di approvazione degli artworks e del Riassunto delle 

Caratteristiche del Prodotto (RCP); 
- l'aggiornamento del file elettronico di artworks e RCP.  

 
ƍ 2 Accertamento che la vendita di materiale di cui Mundipharma non è titolare AIC sia definita da appostiti contratti 
in linea con la normativa vigente.  
 
ƍ 3. In relazione al materiale diffuso da Mundipharma a fini promozionali, ovvero schede tecniche fornite alle forze di 
vendit a, 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 più 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 predisposto dallõazienda si riferisca alle documentazioni ufficiali fornite ad AIFA. 
 
ƍ 4. Richiesta di dichiarazione, all'atto dell'assunzione anche di personale chiave della Società o di 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 società, all'atto dell'assunzione e per tutto il periodo di 
permanenza nell'azienda. 
 
ƍ 5. Verifica, tramite preventiva "attività di screening", della possibile violazione di brevetti esistenti, in conseguenza 
dell'introduzione di nuove tecnologie o modalità produttive.  
 
ƍ 6. Rendicontazione della tracciabilità dei materiali nelle modalità dettate dalle procedure interne.  
 
ƍ 7. Verificare la corretta gestione dei reclami pervenuti per il tramite dell'Ufficio di Farmacovigilanza con il 
coinvolgimento delle  funzioni aziendali competenti.  
 
ƍ 8. Rispetto dei protocolli di controllo previsti per i "reati informatici", ai quali si rimanda, anche con riferimento al 
rischio di intrusione nei sistemi informativi della concorrenza e dei siti istituzionali e delle autorità di vigilanza e di 
terzi in generale. 
 
ƍ 9. Definizione di procedure atte ad evitare l'illecita riproduzione o l'accesso a soggetti non autorizzati (ex.: nel caso 
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 Società, che ceduto a terzi. 
 
˂ Con particolare riferimento al PS 25 
ƍ 10. occorrer¨ almeno prevedere: 
- definizione di principi, procedure e regolamenti in tema di abusi di mercato ; 
- verifica che per l'esecuzione di operazioni su strumenti finanziari, la Società si avvalga di intermediari adeguati 

che attestino di aver adottato adeguate procedure informat iche;  
- 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 responsabilità del  vertice aziendale e di deleghe coerenti con esso;  
- definizione di procedure autorizzative per acquisti e vendite di azioni e strumenti finanziari e/o di altre società 

e su utilizzo e diffusione di informazioni privilegiate ;   
- specifica previsione del Codi ce Etico che vieti l'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 autorità di vigilanza, ovvero tramite la diffusione di informazioni false, simulate o 
comunque non corrette;  

- specifica previsione del Codice Etico che vieti l'utilizzo di info rmazioni privilegiate e la loro diffusione non 
autorizzata. 

 
ƍ 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 della normativa di cui al D.Lgs. 
231/2001 e delle sue implicazioni per la Società, 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 allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership) e di impegnarsi al 
rispetto del D.Lgs. 231/2001. 
 
Łƍ 12. Con riferimento alla informazione e formazione per l'applicazione del Modello, il Gen eral Manager dispone 
ampia diffusione del D. Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza 
del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di  
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il personale 
e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni qualvolta fossero 
apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 13. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello  utilizzando i canali previsti dal Codice Etico  o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti 
e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello cui si rimanda.  
 
ƍ 14. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività di 
monitoraggio e controll o del rispetto del Modello.  
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10.3.10 REATI  TRIBUTARI : 
SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 19 

 
  

 
19 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descritti nel 
presente paragrafo ð reati tributari  



85 

 

RISCHI REATO 231  
REATI TRIBUTARI  

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

 

Articolo 2, D. Lgs. 74/2000 Articolo 3, D. Lgs. 74/2000 Articolo 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 ) 

È punito con la reclusione da quattro a 
otto anni chiunque, al fine di evadere le 
imposte sui redditi o sul valore 
aggiunto, avvalendosi di fatture o altri 
documenti per operazioni inesistenti, 
indica in una delle dichiarazioni relative 
a dette imposte elementi passivi fittizi.  
Il fatto si considera commesso 
avvalendosi di fatture o altri documenti 
per operazioni inesistenti quando tali 
fatture o documenti sono registrati nelle 
scritture contabili obbligatorie, o sono 
detenuti a fine di prova nei confronti 
dell'amministrazione finanziaria.  
Se l'ammontare degli elementi passivi 
fittizi è inferiore a euro centomila, si 
applica la reclusione da un anno e sei 
mesi a sei anni. 

Fuori dai casi previsti dall'articolo 2, è 
punito con la reclusione da tre a otto anni 
chiunque, al fine di evadere le imposte sui 
redditi o sul valore aggiunto, compiendo 
operazioni simulate oggettivamente o 
soggettivamente ovvero avvalendosi di 
documenti falsi o di altri mezzi 
fraudolenti idonei ad ostacolare 
l'accertamento e ad indurre in errore 
l'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)       lõ'imposta evasa ¯ superiore, con 

riferimento a taluna delle singole 
imposte, a euro trentamila;  

b)       l'ammontare complessivo degli 
elementi attivi sottratti 
all'imposizione, anche mediante 
indicazione di elementi passivi 
fittizi, è supe-rior e al cinque per 
cento dell'ammontare complessivo 
degli elementi attivi indicati in 
dichiarazione, o comunque, è 
superiore a euro un milione 
cinquecentomila, ovvero qualora 
,l'ammontare complessivo dei 
crediti e delle ritenute fittizie in 
diminuzione dell'i mposta, è 
superiore al cinque per cento 
dell'ammontare dell'imposta 
medesima o comunque a euro 
trentamila.  

Il fatto si considera commesso 
avvalendosi di documenti falsi quando 
tali documenti sono registrati nelle 
scritture contabili obbligatorie o sono 
detenuti a fini di prova nei confronti 
dell'amministrazione finanziaria.  

Fuori dei casi previsti dagli articoli 2 e 3, 
è punito con la reclusione da due anni a 
quattro anni e sei mesi chiunque, al fine 
di evadere le imposte sui redditi o sul 
valore aggiunto,  indica in una delle 
dichiarazioni annuali relative a dette 
imposte elementi attivi per un 
ammontare inferiore a quello effettivo 
od elementi passivi inesistenti, quando, 
congiuntamente: 
a) l'imposta evasa è superiore, con 

riferimento a taluna delle singol e 
imposte, a euro centomila; 

b) l'ammontare complessivo degli 
elementi attivi sottratti 
all'imposizione, anche mediante 
indicazione di elementi passivi 
inesistenti, è superiore al dieci per 
cento dell'ammontare complessivo 
degli elementi attivi indicati in  
dichiarazione, o, comunque, è 
superiore a euro due milioni.  

Ai 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 deducibilità 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 
punibilità previste dal comma 1, lettere 
a) e b). 

È punito con la reclusione da due a cinque 
anni chiunque al fine di evadere le imposte 
sui redditi o sul valore aggiunto, non 
presenta, essendovi obbligato, una delle 
dichiarazioni relative a dette imposte, 
quando l'imposta evasa è superiore, con 
riferimento a taluna delle singole imposte 
ad euro cinquantamila.  
È punito con la reclusione da due a cinque 
anni chiunque non presenta, essendovi 
obbligato, la dichiarazione di sostituto 
d'imposta, quando l'ammontare delle 
ritenute non versate è superiore ad euro 
cinquantamila.  
Ai fini della disposizione prevista dai 
commi 1 e 1-bis non si considera omessa la 
dichiarazione presentata entro novanta 
giorni dalla scadenza del termine o non 
sottoscritta o non redatta su uno stampato 
conforme al modello prescritto.  

È punito con la reclusione da quattro a otto 
anni chiunque, al fine di consentire a terzi 
l'evasione delle imposte sui redditi o sul 
valore aggiunto, emette o rilascia fatture o 
altri documenti per operazioni inesistenti.  
Ai fini dell'applicazione della disposizione 
prevista dal comma 1, l'emissione o il 
rilascio di più fatture o documenti per 
operazioni inesistenti nel corso del 
medesimo periodo di imposta si considera 
come un solo reato.  
Se l'importo non rispondente al vero 
indicato nelle fatture o nei documenti, per 
periodo d'imposta, è inferiore a euro 
centomila, si applica la reclusione da un 
anno e sei mesi a sei anni. 

Â Â Â Â Â 

 
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 più grave 
reato, è punito con la reclusione da tre a 
sette anni chiunque, al fine di evadere le 
imposte sui redditi o sul valore 
aggiunto, ovvero di consentire 
l'evasione a terzi, occulta o distrugge in 
tutto o in parte le scritture contabili o  i 
documenti di cui è obbligatoria la 
conservazione, in modo da non 
consentire la ricostruzione dei redditi o 
del volume di affari.  

È 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. 
È punito con la reclusione da un anno e 
sei mesi a sei anni chiunque non versa le 
somme dovute, utilizzando in 
compensazione, ai sensi dell'articolo 17 
del decreto legislativo 9 luglio 1997, n. 
241, crediti inesistenti per un importo 
annuo superiore ai cinquantamila euro.  

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 o sanzioni amministrative 
relativi a dette imposte di ammontare 
complessivo superiore ad euro 
cinquantamila, aliena simulatamente o 
compie altri atti fraudolenti sui p ropri o 
su altrui beni idonei a rendere in tutto o 
in parte inefficace la procedura di 
riscossione coattiva. Se l'ammontare 
delle imposte, sanzioni ed interessi è 
superiore ad euro duecentomila si 
applica la reclusione da un anno a sei 
anni. 
E' punito con la reclusione da sei mesi a 
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 l'ammontare di cui al 
periodo precedente è superiore ad euro 
duecentomila si applica la reclusione da 
un anno a sei anni 

Â Â Â 
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Si precisa che  reati 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 
dellõapplicazione delle disposzizioni e delle sanzioni previste dal Decreto solo se commessi nell'ambito di sistemi fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere l'imposta s ul valore aggiunto per un importo 
complessivo non inferiore a dieci milioni di euro   

 
 

Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 

PS (nr) 
Processo sensibile relativo ai reati tributari (ex .:  

dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri 
documenti per operazioni inesistenti)  

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilità di verificazione del reato Â 

 

  



87 

 

 

MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anche in concorso con 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 lõaccertamento della falsit¨ contabile (ex. utilizzo , in concorso con funzionari di banca, 

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 è 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 dellõaccollo dei debiti tributari e a prezzo inferiore al valore effettivo) o si indica nella documentazione presentata ai fini della procedura di transazione fiscale elementi attivi per un 
ammontare inferiore a quello effettivo od elementi passivi fittizi . 

 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività 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 rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati ) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RT e come già visto in precedenza, sono stati individuati complessivamente 21 processi sensibili (che possono esporre la Società ai rischi di cui agli articoli 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 coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonchè i protocolli di 
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
 
Â PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi e relativa traduzione) 
Â PS 2: Organizzazione ed accreditamento (presso ECM) delle attivit¨ congressuali e relativo materiale promozionale soggetto allõapprovaz. di AIFA : promoz., informativa e vendita del medicinale ( area clienti) 

Â PS 3:  Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy) 
Â PS 4:  Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni  
Â PS  8:  Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle Forze vendite esterne e dei compensi per  tipo di attività di consulenza  
Â PS  9:  Gestione della liquidita, flussi finanziari  
Â PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
Â PS 11: Gestione della partecipazione a Gare pubbliche 
Â PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino (quadrature giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 

Â PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità di gestione delle riunioni ð Svizzera, Bermuda, Usa ð definizione della Governance e criterio di distribuzione degliutili) 
Â PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, con-gruità, inerenza) e del business plan 
Â PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebiti costi e ricavi per marketing (vedi Spagna), per consulenze, servizi , personale distaccato, per R&D e per licenze di 
distribuzione e diritti dõingresso 
Â PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a società di stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di vigilanza) 
Â PS 20: Gestione dei rapporti "crossborder" 
Â PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lõaccesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (esempio: accesso non autorizzato nei siti istituzionali quali per 
esempio il Ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
Â PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
Â PS 27: Deposito, trasporto e smaltimento di rifiuti  
Â PS 28: Organizzazione di Advisory Board  
Â PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no- Profit  
Â PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche  
Â PS 31: Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta ( anche tramite consulenti esterni). 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 
 
 

PROCESSO SENSIBILE 

ATTIVIT Á DEL PROCESSO 
(si indicano in tale sede alcune subfasi del processo nelle quali il 

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

FIGURE APICALI   FATTORI MITIGANTI  

Â  PS 1: Creazione del medicinale (area 
ricerca, in termini di Registrazione Studi 
Clinici, Preparazione Schede Tecniche e Fogli 
illustrativi  e relativa traduzione) 

 
Si pensi (i)  alla stipula di un contratto di ricerca (in tutto o in parte) 
fittizio  al fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali 
indebiti  

 
General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality  
Assurance Manager 
Legal & Compliance Officer  
IT 
Outsourcer  

 
Procedure operative aziendali in materia di:  
 
A) Rapporti con l'esterno e con parti correlate  
 
- POA 27 "Visite Ispettive"  
- 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 

Operatori sanitari e Esperti non operatori 
sanitari""  

- POA 12 "Acquisti di materiali e servizi e 
Contract Manager" 

- POA 14 "Convegni, Congressi, Corsi di 
aggiornamento 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 

Â PS 2: Organizzazione ed 
accreditamento (presso ECM) delle 
attività congressuali e relativo materiale 
promozionale soggetto allõapprovaz. di 
AIFA : promoz., informativa e vendita del 
medicinale (area clienti) 

 
Si pensi ad esempio alla fatturazione di spese in tutto o in parte fittizie 
relative all'organizzazione di corsi di aggiornamento ovvero congressi o 
convegni, al fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali 
indebiti  

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

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

 
Si pensi a donazioni ad erogazioni a favore di medici e funzionari del 
SSN al fine di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale 

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

Â PS 4: Gestione dei rapporti con enti no 
profit e fondazioni  

 
Si pensi per esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o ancora 
all'assegnazione di liberalità a fondazioni, Onlus ed Università al fine 
di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale 

General Manager 
Finance  Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Legal & Compliance Officer  

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

 
Si pensi per esempio (i)  alla corresponsione di provvigioni  ògonfiateó 
finalizzate al fine di ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali 
indebiti, ovvero (ii)  all'affidamento di un incarico di consulenza  in 
tutto o in parte fittizio al fine di ridurre la base imponibile e ottenere 
benefici fiscali indebiti 

General Manager 
Finance  Director 
HR Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager   
Commercial Director  
Market Access Director  
Legal & Compliance Officer  
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Â PS 9: Gestione della liquidità, flussi 
finanziari  

 
Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in uscita 
dalla Società, si pensi al mancato rispetto dei poteri di firma, nonché alla mancata 
rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al mancato rispetto della 
movimentazione di denaro (in entrata ed in uscita) in base a quanto previsto dal 
D.Lgs. 231/2007 e ss modifiche (ex.:  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 economici e/o patrimoniali;  
- rischi riconducibili alla non corretta tracciabilità dei flussi finanziari 

General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  

 
- 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"  
- POA 19 òGestione nuove assunzionió 
- POA 35 "Gestione sistema premiante" 
 
I) 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 
 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea 
con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel tempo 
dalla normativa 

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

 
Si pensi (i)  al rischio derivante dalla stipula di contratti  in tutto o in 
parte inesistenti con agenzie per l'organizzazione di convegni al fine di 
ridurre la base imponibile e ottenere benefici fiscali indebiti  

General Manager 
Finance Director  
Medical Director  
Commercial Director  
Legal & Compliance Officer  
Market Access Director 
Outsourcer 

Â PS 11: Gestione della partecipazione a 
Gare pubbliche 

 
Si pensi (i)  al rischio derivante dallõeventuale esternalizzazione di 
attività legate alla promozione ovvero alla gestione di gare di appalto al 
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 

Â PS 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 dalla mancata o non corretta 
alimentazione del sistema informatico di gestione dei movimenti di 
magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti e psicotrope al fine di 
ottenere benefici fiscali indebiti  

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager   

Legal & Compliance Officer  

PA & Medical Assistant  
Outsourcer 
Società di revisione  

Â PS15: Gestione delle convocazioni e 
deliberazioni delle assemblee (modalità di 
gestione delle riunioni ð definizione della 
Governance e criterio di distribuzione degli 
utili)  

 
Si pensi al caso in cui (i) un' operazione straordinaria (ex.: cessione e/o 
acquisto di azienda o di ramo di azienda) sia strutturata in modo tale da  
rendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coattiva 
o da (ii) ottenere benefici fiscali indebiti  

Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
Finance Director  
Collegio Sindacale 
Società di revisione 

Â PS16: Formazione del bilancio 
dõesercizio (tracciabilit¨, accuratezza, 
gestione, riconciliazioni, manipolazioni, 
congruità, inerenza) e del business plan 

 

Si pensi (i) alla intenzionale non corretta registrazione delle evidenze 
contabili, (si pensi per esempio alla valutazione: di poste creditorie; di 
immobilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; delle giacenze di 
magazzino e altre voci oggetto di evaluation&estimates con possibile 
rischio di ingerenza) nonché (ii) alla mancata esposizione nei libri e 
registri contabili e fiscali di cessione di beni aziendali al fine di ottenere 
benefici fiscali indebiti 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
Finance Director  
Collegio Sindacale  
Società di revisione 

 
Â PS 17: Gestione 
amministrativo/contabile dei rapporti 
con parti correlate: transfer pricing ð 
riaddebiti costi e ricavi per marketing, per 
consulenze, servizi, personale distaccato, 
per R&D e per licenze di distribuzione e 
diritti dõingresso  

 

Si pensi (i) a fatturazioni intercompany o alterate, o per prestazioni 
inesistenti, o non congrue, o non tracciabili, o non inerenti, finalizzate 
sia a produrre dati di bilancio (+/-) non attendibili, sia ad alterare le 
basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali dirette ð Ires ð ed 
indirette ð Iva ð, al fine di ottenere benefici fiscali indebiti 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Collegio Sindacale  
Società di revisione 
Outsourcer 

 
Â PS19: Gestione della tracciabilità delle 
sostanze stupefacenti e psicotrope (in 
termini di: data input da amministrazione 
a società di stoccaggio 
/deposito/spedizione; ispezioni da parte 
delle autorità di vigilanza)  

 
Si pensi ai rischi legati ad (i) una non corretta gestione delle scorte di 
medicinali e dei bollini, anche in riferimento alla spedizione all'estero o 
(ii)  al trasporto di sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostanze 
ritirate dal commercio e reimmesse nei canali di distribuzione esteri, al 
fine di ottenere benefici fiscali indebiti 

 
General Manager 
Medical Director  
Finance Director  
Commercial Director   
Regulatory Affairs &Quality 
Assurance  Manager  
Outsourcer 

Â PS 20: Gestione dei rapporti 
"crossborder"  

 

 
Si pensi ad attività infragruppo o con soggetti terzi, come ad esempio:  
- contratti di acquisto e di vendita 
- contratti relativi alla prestazione di servizi 
- gestione di flussi finanziari in/out tali da provare la sussistenza di 

operazioni in realtà in tutto o in parte inesistenti o a condizioni non 
di mercato al fine di ottenere (o far ottenere ad altri soggetti) 
benefici fiscali indebiti 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Financie Director 

Â PS 22: Gestione della sicurezza 
informatica finalizzata ad impedire 
lõaccesso abusivo a sistemi informatici o 
telematici ovvero al danneggiamento dei 
medesimi (esempio: accesso non autorizzato 
nei siti istituzionali quali per esempio il 
Ministero della Sanità, ASL, AIFA per 
accreditamento ECM, ecc.) 

 
Si pensi per esempio (i) allõalterazione degli algoritmi di calcolo del 
sistema nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) delle procedure di 
registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da 
alterare significativamente i dati economici e patrimoniali della Società 
al fine di ottenere vantaggi fiscali indebiti 

General Manager  
IT 

Â PS 26: Gestione della formazione ed 
aggiornamento dei dipendenti  

 
Si pensi (i) alla programmazione di sessioni di training fittizie  per il 
personale neoassunto ovvero (i) alla fittizia  organizzazione di corsi di 
aggiornamento periodici per ottenere vantaggi fiscali indebiti  

General Manager 
Legal & Compliance Officer  
HR Director  
Direttori di funzione  

Â PS 27: Deposito, trasporto e 
smaltimento di rifiuti  

 
Si pensi per esempio (i)  all'eventualità in cui siano conferiti fittizi incarichi 
di smaltimento rifiuti  (in particolare rifiuti sanitari e/o pericolosi) al fine di 
ottenere benefici fiscali indebiti 

General Manager  
Commercial Director  
Outsourcer 

Â PS 28: Organizzazione di  Advisory 
Board 

 
Si pensi per esempio (i)  all'eventualità in cui siano istituiti fittizi Advisory 
Board o (ii) al caso in cui siano convocate fittizie riunioni di Advisory Board 
al fine di ottenere benefici fiscali indebiti 

Medical Director  
Market Access Director 
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Â PS 29: Gestione Studi Clinici Profit 
e no- Profit  

 
Si pensi per esempio (i)  all'eventualità in cui siano registrate fatture per 
inesistenti spese relative all'organizzazione o alle gestione di Studi Clinici 
Profit e no Profit relativi a prodotti della Società al fine di ottenere benefici 
fiscali indebiti 

General Manager 
Medical Director  

 

Â PS 30: Sponsorizzazione di 
pubblicazioni scientifiche  

 
Si pensi per esempio (i)  all'eventualità in cui siano registrate fatture per 
inesistenti spese relative alla sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche 
al fine di ottenere benefici fiscali indebiti 

Medical Director  

Â PS 31: Gestione della imposizione fiscale 
diretta ed indiretta (anche tramite consulenti 
esterni) 

 
Si pensi ad esempio (i) a fatturazioni alterate, o per prestazioni inesistenti, o 
non congrue, o non tracciabili, o non inerenti finalizzate sia a produrre dati 
di bilancio (+/-) non attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse alle 
disposizioni fiscali dirette ðIresp- ed indirette Iva -. Si pensi inoltre (ii) all' 
occultamento o alla distruzione in tutto o in parte delle scritture contabili o i 
documenti di cui è obbligatoria la conservazione oppure (iii) all'alienazione 
simulata o al compimento di atti fraudolenti sui propri o su altrui beni idonei 
a rendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coattiva.  
 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
IT 
Outsourcer 
Collegio Sindacale 
Società di revisione 
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso divieto, a carico degli Organi Sociali, 
dell'Organo Dirigente della Società in via diretta, e, tramite apposite clausole 
contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di seguito per tutti i soggetti 
sopra richiamati "Esponenti della società"), e ai Destinatari del Modello di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di comportamenti 

tali da integrare le fattispecie di r eato sopra considerate (art. 25-
quinquiesdecies del Decreto); 

Á 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.  

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso obbligo a carico dei 
Destinatari di conoscere e rispettare: 
Á i principi di Corporate Governance approvati dagli Organi di Mundipharma 

che rispecchiano le normative applicabili e le best practices internazionali; 
Á 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 Società ed il sistema di controllo di gestione; 

Á le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, finanziario, di 
reporting;  

Á le norme interne inerenti lõuso ed il funzionamento del sistema informativo di 
Mundipharma .  

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, ¯ tassativamente imposto di: 
Á tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel rispetto 

delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in tutte le attività 
final izzate alle registrazioni contabili, anche rilevanti ai fini fiscali, nonché 
allõadempimento di obblighi previsti dalla normativa fiscale; 

Á registrare correttamente ogni operazione, verificando che sia debitamente 
autorizzata, verificabile, legittima, coere nte e congrua; 

Á astenersi dal porre in essere operazioni, in tutto o in parte, simulate o 
altrimenti fraudolente;                   

Á effettuare con tempestività, 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. 

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, ¯ inoltre fatto divieto, in particolare, di:                             
Á  registrare fatture o conservare documentazione a fronte di prestazioni, in tutto 

o in parte, inesistenti; 
Á emettere fatture o altri documenti relativi a operazioni in tutto o in parte 

inesistenti; 
Á 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;  

Á tenere una condotta ingannevole che possa indurre il soggetto incaricato della 
revisione legale dei conti in errore di valutazione tecnico -economica della 
documentazione presentata. 

Á porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, mediante 
lõoccultamento di documenti o lõuso di altri mezzi fraudolenti, o che comunque 
ostacolino lo svolgimento  dellõattivit¨ di controllo dellõincaricato della 
revisione legale dei conti. 

 
Â  PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, Preparazione Schede Tecniche e 
Fogli illustrativi e relativa traduzione) 
Â   PS 2: Organizzazione ed accreditamento (presso ECM) delle attività congressuali e relativo materiale promozionale 
soggetto allõapprovaz. di AIFA : promoz., informativa e vendita del medicinale ( area clienti) 

Â   PS 3:  Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy) 
Â   PS 4: Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni  
Â   PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle Forze di vendite esterne e dei 
compensi per  tipo di attività di consulenza  
Â   PS  9: Gestione della liquidita, flussi finanziari  
Â   PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
Â   PS 11:  Gestione della partecipazione a Gare pubbliche  
Â  PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino 
(quadrature giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 

Â PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità di gestione delle riunioni ð Svizzera, 

Bermuda, Usa ð definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili) 
Â PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, con-
gruità, inerenza) e del business plan 
Â  PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebiti costi e ricavi per 
marketing, per consulenze, servizi , personale distaccato, per R&D e per licenze di distribuzione e diritti dõingresso 

Â  PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a 
società di stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di vigilanza) 
Â  PS 20: Gestione dei rapporti "crossborder" 
Â  PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti  
Â  PS 28: Organizzazione di Advisory Board  
Â  PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no - Profit  
Â  PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche  
Â  PS 31: Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta ( anche tramite consulenti esterni) 
 

 
˂ Con riferimento ai processi sensibili 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 
a 14). 
 
ƍ 1. Nella predisposizione delle dichiarazioni relative al le imposte sui redditi e sul valore aggiunto o nell'effettuare 
registrazioni contabili funzionali alla predisposizione di tali dichiarazioni, ciascun dipendente, collaboratore o 
consulente coinvolto in tali attivit¨ non deve consapevolmente, nellõ¨mbito delle rispettive competenze: 
(i) indicare elementi passivi fittizi avvalendosi di fatture o altri documenti aventi rilievo probatorio analogo alle 

fatture relativi per operazioni inesistenti;  
(ii)  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 
lõaccertamento; 

(iii)  indicare una base imponibile in misura inferiore a quella effettiva attraverso lõesposizione di elementi attivi per 
un ammontare inferiore a quello reale o di elementi passivi fittizi.  

 
ƍ 2. Il Finance Director provvede a seguire, anche con il supporto dei consulenti esterni, l'evoluzione normativa in 
materia fiscale (PS 31). 
 
ƍ 3. Il Finance Director provvede a effettuare la mappatura dei rischi fiscali connessi alle attività svolte dalla So cietà, 
nonché ad aggiornare tempestivamente tale mappatura, laddove necessario, a seguito dell'introduzione di modifiche 
nelle attività svolte dalla Società e/o di cambiamenti intervenuti nel quadro normativo o di pronunce 
giurisprudenziali particolarmente  significative.  
 
ƍ 4. La Società 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.  
 
ƍ 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 aggiornare il documento nel corso dellõanno, laddove necessario od 
opportuno.  
 
ƍ 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; (ii) 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.  
 
ƍ 7. Il Finance Director assicura che siano in essere misure idonee (PS31) ad assicurare che i dipendenti, i collaboratori 
e i consulenti, nellõ¨mbito delle rispettive competenze: 
(i) non emettano fatture o rilascino altri documenti aventi rilevanza fiscale pe r operazioni inesistenti o solo in 

parte esistenti comunque volte a consentire, anche a soggetti terzi, di commettere unõevasione fiscale o di 
ottenere benefici o vantaggi non dovuti;  

(ii) non siano oggetto di registrazione o, comunque, di utilizzo fatture o altri documenti aventi rilevanza fiscale per 
operazioni inesistenti o solo in parte esistenti; 

(iii)  siano previsti ed effettivamente attuati controlli volti ad assicurare il rispetto delle previsioni dei precedenti 
punti (i) e (ii);  

(iv) 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 veridicità delle dichiarazioni rispetto alle scritture contabili;  

- la correttezza delle imposte liquidate;  

- la corrispondenza tra gli importi delle imposte liquidate e importi effettivamente versati;  

- lõeffettiva sussistenza e spettanza di crediti che sono oggetto di compensazione in sede di versamento di 
imposte, nonché dei presupposti affinché si possa legittimamente procedere a tale compensazione;   

- la corrispondenza tra i certificati rilasciati dalla Società in qualità di sostituto di impo sta e lõeffettivo 
versamento delle relative ritenute.  

Nel caso in cui ritenga che le misure adottate dalla Società non siano sufficienti, il Finance Director provvede ad 
integrare le Disposizioni Aziendali . Nel caso in cui lõadozione dei provvedimenti ritenuti opportuni esuli dai propri 
poteri, Finance Director propone tempestivamente agli organi competenti lõadozione di tali provvedimenti.  
 
ƍ 8. Nellõ¨mbito delle verifiche concernenti unõipotesi di Change control il Finance Director provvede a valutare quali 
possono essere gli impatti e i rischi fiscali connessi.  
 
ƍ 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 che 
lõoperazione sia da questõultimo definitivamente approvata, in cui sono esaminati e evidenziati eventuali profili di 
rilevanza o criticità legati alla normativa fiscale.     
 
ƍ 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 Società, 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 allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al 
rispetto del D.Lgs. 231/2001, nonché a non porre in essere comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato 
rilevanti ai fini dellõapplicazione delle sanzioni previste dal D.Lgs. 231/2001 o che possano potenzialmente 
diventarlo .  Il  Finance Director o il Compliance Of ficer possono richiedere che nel 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'attività che sono chiamati a svolgere per conto della Società. 
 
ƍ 11. Con riferimento alla informazione  e formazione per lõapplicazione del Modello, il General Manager, dispone 
ampia diffusione del D.Lgs. 231/ 2001, a tutti i collaboratori della Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza 
del Codice Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di 
Vigilanza; Modello di organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare).  
 
ƍ 12. Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il 
personale e la consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni 
qualvolta fossero apportate modifiche alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 13. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del 
Modello utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di 
valutare le segnalazioni ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti 
e applicati in conformità a quanto previsto in ordine al sistema disciplinare azien dale e del Modello cui si rimanda.  
 
ƍ 14. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività di 
monitoraggio e controllo del rispetto del Modello . 
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10.3.11 CONTRABBANDO : 
SCHEDE LEGALI ð MODALITÀ DI REALIZZAZIONE DEL REATO - FATTORI MITIGANTI ð PROTOCOLLI 20 

 
  

 
20 Si riportano nel prosieguo la scheda di analisi e relativi protocolli di controllo secondo i temi descri tti nel 
presente paragrafo ð 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 nell'importazione od 
esportazione temporanea) 

(Altri casi di contrabbando)  

È punito con la multa non minore di due e 
non maggiore di dieci volte i diritti di 
confine dovuti chiunque:  
a) introduce merci estere attraverso il 

confine di terra in violazione delle 
prescrizioni, divieti e limitazioni 
stabiliti a norma dell'art. 16;  

b) scarica o deposita merci estere nello 
spazio intermedio tra la frontiera e la 
più vicina dogana;  

c) è 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; 

d) asporta merci dagli spazi doganali 
senza aver pagato i diritti dovuti o 
senza averne garantito il pagamento, 
salvo quanto previsto nell'art. 90; 

e) porta fuori del territorio doganale, 
nelle condizioni prevedute nelle 
lettere precedenti, merci nazionali o 
nazionalizzate soggette a diritti di 
confine; 

f) detiene merci estere, quando 
ricorrano le circostanze prevedute nel 
secondo comma dell'art. 25 per il 
delitto di contrabbando.  

È punito con la multa non minore di 
due e non maggiore di dieci volte i 
diritti  di confine dovuti chiunque dà, in 
tutto o in parte, a merci estere importate 
in franchigia e con riduzione dei diritti 
stessi una destinazione od un uso 
diverso da quello per il quale fu 
concessa la franchigia o la riduzione, 
salvo quanto previsto nell'ar t. 140. 

Il concessionario di un magazzino 
doganale di proprietà privata, che vi 
detiene merci estere per le quali non vi è 
stata la prescritta dichiarazione 
d'introduzione o che non risultano 
assunte in carico nei registri di deposito, 
è punito con la mult a non minore di due 
e non maggiore di dieci volte i diritti di 
confine dovuti.  

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 di ritti che sarebbero 
dovuti, sottopone le merci stesse a 
manipolazioni artificiose ovvero usa altri 
mezzi fraudolenti, è punito con la multa 
non minore di due e non maggiore di dieci 
volte l'ammontare dei diritti evasi o che 
tentava di evadere. 

Chiunque, fu ori dei casi preveduti negli 
articoli precedenti, sottrae merci al 
pagamento dei diritti di confine dovuti, è 
punito con la multa non minore di due e 
non maggiore di dieci volte i diritti 
medesimi. 

Â Â Â Â Â 

 
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 

consumato) 
(Circostanze aggravanti del 

contrabbando) 
(Recidiva nel contrabbando)  

Per il tentativo di contrabbando si applica 
la stessa pena stabilita per il reato 
consumato. 

Per i delitti preveduti negli articoli 
precedenti, è punito con la multa non 
minore di cinque e non maggiore di 
dieci volte i diritti di confine dovuti 
chiunque, per commettere il 
contrabbando, adopera mezzi di 
trasporto appartenenti a persona 
estranea al reato. 
Per gli stessi delitti, alla multa è 
aggiunta la reclusione da tre a cinque 
anni: 
a) quando nel commettere il 

reato, o immediatamente dopo 
nella zona di vigilanza, il 
colpevole sia sorpreso a mano 
armata; 

b) quando nel commettere il 
reato, o immediatamente dopo 
nella zona di vigilanza, tre o 
più persone colpevoli di 
contrabbando siano sorprese 
insieme riunite e in condizioni 
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 è stata 
costituita;  

d-bis)  quando l'ammontare dei diritti di 
confine dovuti è superiore a 
centomila euro. 

Per gli stessi delitti, alla multa è 
aggiunta la reclusione fino a tre anni 
quando l'ammontare dei diritti di 
confine dovuti è maggiore di 
cinquantamila euro e non superiore a 
centomila euro 

Colui, che dopo essere stato condannato 
per delitto di contrabbando preveduto 
dal presente testo unico o da altra legge 
fiscale, commette un altro delitto di 
contrabbando per il quale la legge 
stabilisce la sola multa, è punito, oltre 
che con la pena della multa, con la 
reclusione fino ad un anno. 
Se il recidivo in un delitto di 
contrabbando preveduto dal presente 
testo unico o da altra legge fiscale 
commette un altro delitto di 
contrabbando per il quale l a legge 
stabilisce la sola multa, la pena della 
reclusione comminata nella precedente 
disposizione è aumentata dalla metà a 
due terzi. 
Quando non occorrono le circostanze 
prevedute in questo art., la recidiva nel 
contrabbando è regolata dal codice 
penale. 

Nel seguito vengono riportati, ai fini informativi e residuali, i seguenti reati previst dal 
D.P.R. 43/1963: 
- Contrabbando nel movimento delle merci nei laghi di confine (articolo 284, DPR 

n. 43/1973) 

- Contrabbando nel movimento marittimo delle merci (articolo 285, DPR n. 

43/1973) 

- Contrabbando nel movimento delle merci per via aerea (articolo 285, DPR n. 

43/1973) 

- Contrabbando nelle zone extra-doganali (articolo 286, DPR n. 43/1973) 

- Contrabbando nel cabotaggio e nella circolazione (articolo 289, DPR n. 43/1973) 

- Contrabbando nell'esportazione di merci ammesse a restituzione di diritti 

(articolo 290, DPR n. 43/1973) 

- Contrabbando di tabacchi lavorati esteri (articolo 291-bis, DPR n. 43/1973) 

- Circostanze aggravanti del delitto di contrabbando di tabacchi lav orati esteri 

(articolo 291-ter, DPR n. 43/1973) 

- Associazione per delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati 

esteri (articolo 291-quater, DPR n. 43/1973) 

- Pena per il contrabbando in caso di mancato o incompleto accertamento 

dell'oggetto del  reato (articolo 294, DPR n. 43/1973) 

Sono previste inoltre varie fattispecie contravvenzionali  e violazioni punite con 

sanzioni amministrative  (di seguito meglio precisate) 

 

Â Â Â  
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Legenda dei colori  Legenda sigle 

alta probabilità di verificazione del reato Â 
PS (nr) 

Processo sensibile relativo al 

contrabbando (ex  sottrazione di merci 
al pagamento dei diritti di confine)  

medio-alta probabilità di verificazione del reato Â 

medio-bassa probabilità di verificazione del reato Â 

bassa probabilita di verificazione del reato Â  

 
Di seguito si riportano per completezza anche le disposizioni contenute nel capo II (contravvenzioni ed illeciti amministrati vi) del titolo VII (violazioni doganali) del D.P.R. n. 43/1973 (articoli 302-321). Al 

riguardo si premette che: 

¶ lõarticolo 39 della legge 24 novembre 1981, n. 689, dispone che non costituiscono reato e sono soggette alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma di denaro le violazioni previ ste 

da leggi in materia finanziaria punite solo con la multa o con l'ammenda. Se le leggi in materie finanziarie prevedono, oltre  all'ammenda o alla multa, una pena pecuniaria, l'ammontare di 

quest'ultima si aggiunge alla somma prevista nel comma precedente e la sanzione viene unificata a tutti gli effetti;  

 

¶ lõarticolo 1, comma 1, del decreto legislativo 15 gennaio 2016, n. 8, prevede che  non costituiscono reato e sono soggette alla sanzione amministrativa del pagamento di una somma di denaro tutte 

le viol azioni per le quali è prevista la sola pena della multa o dell'ammenda. I successivi commi 2 e 3 del medesimo decreto legislativo precisano poi, rispettivamente, che ò(l)a disposizione del 

comma 1 si applica anche ai reati in esso previsti che, nelle ipotesi aggravate, sono puniti con la pena detentiva, sola, alternativa o congiunta a quella pecuniaria. In tal caso, le ipotesi aggravate 

sono da ritenersi fattispecie autonome di reatoó e che ò(l)a disposizione del comma 1 non si applica ai reati previsti dal codice penale, fatto salvo quanto previsto dall'articolo 2, comma 6, e a quelli 

compresi nell'elenco allegato al presente decretoó 

 

¶ a seguito delle modifiche introdotte dallõarticolo 4, comma 1, del decreto legislativo 14 luglio 2020, n. 75 lõarticolo 1, comma 4, del decreto legislativo 15 gennaio 2016, n. 8, stabilisce ora che ò(l)a 

disposizione del comma 1 non si applica ai reati di cui al decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, nonché ai reati di cui al decreto del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, quando 

l'ammontare dei diritti di confine dovuti è superiore a euro diecimila ó. 

 

Articolo 302 (Differenze tra il ca rico 

ed il manifesto) 

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 è punito per ogni collo non annotato con l'ammenda non minore dell'ammontare 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 numeriche 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 superiori al dieci per cento o 

deficienze superiori al cinque per cento, la pena è della sanzione amministrativa da lire duecentomila a lire un milione.  

Articolo 303 (Differenze rispetto 

alla dichiarazione di merci destinate 

alla importazione definitiva, al 

deposito o alla spedizione ad altra 

dogana) 

Qualora le dichiarazioni relative alla qualità, alla quantità 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 è 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: 

a) quando nei casi previsti dall'articolo 4, comma 2, lettera e), del decreto legislativo 8 novembre 1990, n. 374, pur essendo errata la denominazione della 

tariffa, è stata indicata con precisione la denominazione commerciale della merce, in modo da rendere possibile l'applicazione dei diritti;  

b) quando le merci dichiarate e quelle riconosciute in sede di accertamento sono considerate nella tariffa in differenti sottovoci di una medesima voce, e 

l'ammontare dei diritti di confine, che sarebbero dovuti secondo la dichiarazione, è uguale a quello dei diritti liquidati o lo supera di meno di un terzo;  

c) quando le differenze in più o in meno nella quantità o nel valore non superano il cinque per c ento per ciascuna qualità delle merci dichiarate. 

3. Se i diritti di confine complessivamente dovuti secondo l'accertamento sono maggiori di quelli calcolati in base alla dich iarazione e la differenza dei diritti supera 

il cinque per cento, la sanzione amministrativa, qualora il fatto non costituisca più grave reato, è 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 1.000 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 l'importo dei diritti.  

Articolo 304 (Differenze rispetto 

alla dichiarazione per esportazione 

di merci con restituzione di diritti)  

Qualora si riscontrino differenze di qualità e di quantità tra le merci destinate alla esportazione e la dichiarazione presentata per ottenere la restituzione dei diritti, il 

dichiarante è punito con la sanzione amministrativa non minore della somma che indebitamente si sarebbe restituita e non maggiore del decuplo di essa, sempre 

quando il fatto non costituisca reato di contrabbando.  

Tuttavia, se l'inesattezza della dichiarazione dipende da errori di calcolo o di trascrizione commessi in buona fede, si appl ica la sanzione amministrativa non 

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 è stata chiesta la restituzione secondo  la dichiarazione e quelli effettivamente da 

restituir e secondo l'accertamento non supera il cinque per cento. 

Articolo 305 (Mancato scarico della 

bolletta di cauzione. Differenze di 

quantità)  

Qualora le merci spedite da una dogana all'altra con bolletta di cauzione non vengano presentate alla dogana di destinazione, lo speditore è soggetto alla pena 

dell'ammenda dal decimo all'intero ammontare dei diritti di confine.  

Se, invece, all'arrivo delle merci alla Dogana di destinazione si trova una quantità maggiore o minore di quella indicata nel la bolletta di cauzione, lo speditore è 

soggetto alla pena dell'ammenda non inferiore al decimo e non superiore all'intera differenza dei diritti di confine.  

Le pene stabilite nelle precedenti disposizioni si applicano altresì quando si tratti di merci in esenzione da accertamento comunque trasportate, nel qual caso 

l'importo dei diritti di confine sarà calcolato nella misura fissata nell'art. 143, secondo comma.  

Articolo 306 (Differenze di qualità 

rispetto alla bolletta di cauzione)  

Qualora alla dogana di destinazione si riscontri differenza di qualità tra le merci arrivate e quelle indicate nella bolletta di cauzione, lo speditore è soggetto al la 

pena dell'ammenda da un minimo di una volta ad un massimo di tre volte l'ammontare dei diritti di confine dovuti sulle merci ind icate nella bolletta stessa e non 

rispondenti alle qualità accertate dalla dogana di partenza. 

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 a dazio di 

esportazione, oltre alla sanzione stabilita nel precedente comma si applica l'ammenda non minore dell'ammontare del dazio di esportazione dovuto sulle merci 

trovate e non superiore al triplo del dazio stesso. 

Articolo 307 (Pene per l'alterazione 

dei colli spediti con bolletta di 

cauzione in esenzione da visita) 

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 

quantità, la sanzione amministrativa stabilita nell'articolo 305 è aumentata in misura non minore di euro 103 e non maggiore di euro 516 per ogni collo alterato. 

Articolo 308 (Differenze nelle merci 

depositate nei magazzini doganali 

privati)  

Qualora nella verificazione delle merci immesse in magazzini doganali di proprietà privata si trovi una differenza nella qualità, ovvero vi sia una eccedenza d i 

quantità che superi il due per cento, il concessionario del magazzino è punito con l'ammenda non minore della metà e non maggiore del triplo dei diritti di confine 

dovuti sulla merce di qualità diversa o sull'eccedenza che è stata riscontrata. 

Se vi è una deficienza superiore al due per cento oltre il calo riconosciuto, si applica la pena dell'ammenda nella misura stabilita nel comm a precedente, calcolata 

sull'intera differenza, senza tener conto di detto calo. 

Indipendentemente dall'applicazione delle sanzioni penali, se la differenza di quantità in più o in meno supera il venti per cento, il concessionario è obbligato a 

sdoganare immediatamente tutte le merci registrate a suo nome. Nel caso in cui, precedentemente, sia stata accertata a suo carico, in magazzino da lui gestito, altra 

differenza di quantità egualmente superiore al venti per cento, ancorché relativa a merci di diversa qualità, egli è altresì privato della concessione del deposito per 

la durata di un anno.  

Se si trovano mancanti colli annotati sui registri, la pena dell'ammenda è 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 è calcolato in base alla media di quelli della stessa specie costituenti 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 

nei magazzini di temporanea 

custodia) 

Quando nei magazzini di temporanea custodia gestiti da enti od imprese autorizzati si riscontrano le differenze di quantità e  di qualità di cui al te rzo e quarto 

comma dell'art. 98, il gestore è punito con la sanzione amministrativa non minore della metà e non maggiore del triplo dei di ritti relativi alle merci mancanti o 

eccedenti, salvo che non ricorrano a carico del gestore stesso o di altri soggetti, gli estremi del reato di contrabbando.  

Articolo 310 (Differenze rispetto 

alla dichiarazione di merci destinate 

alla temporanea importazione od 

esportazione) 

Qualora si riscontrino differenze di qualità o di quantità fra la dichiarazione e le merci dest inate all'importazione temporanea, si applica l'ammenda non minore 

dell'intero ammontare dei diritti di confine dovuti per le merci trovate di qualità diversa dalla dichiarata e per le quantit à eccedenti o mancanti, e non maggiore del 

decuplo di esso. Se si accertano deficienze su merci destinate ad essere riesportate in prodotti soggetti a dazio di uscita, sarà compreso nel computo dell'ammenda 

anche tale dazio, commisurato sui prodotti corrispondenti alle quantità mancanti rispetto alla dichiarazione.  

Per le differenze di qualità o di quantità fra la dichiarazione e le merci destinate all'esportazione temporanea, si applica l'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 su merci soggette a dazio di uscita, sarà 

compreso nel computo dell 'ammenda anche tale dazio, commisurato sulle differenze accertate rispetto alla dichiarazione. 

L'ammenda non si applica quando la differenza di quantità non supera il cinque per cento.  
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Articolo 311 (Differenze di qualità 

nella riesportazione a scarico di 

temporanea importazione)  

Se le merci presentate per la riesportazione si trovano tutte od in parte diverse da quelle che avrebbero dovuto essere riesportate, si applica l'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 l'ammenda non 

minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti per l'esportazione delle merci medesime.  

Articolo 312 (Differenze di qualità 

nella reimportazione a scarico di 

temporanea esportazione) 

Se le merci presentate per la reimportazione si trovano tutte od in parte diverse da quelle che avrebbero dovuto essere reimportate, si applica l'ammenda non 

minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti sulle merci trovate di qualità diversa.  

Se le merci esportate temporaneamente, in luogo delle quali ne sono presentate altre per la reimportazione, erano soggette a diritti di uscita, si applica inoltre 

l'ammenda non minore del doppio, né maggiore del decuplo dei diritti dovuti per l'esportazione delle merci medesime.  

Articolo 313 (Differenze di quantit à 

rispetto alla dichiarazione per 

riesportazione e per 

reimportazione)  

Se in confronto con la dichiarazione per riesportazione si trovano differenze di quantità che superino il cinque per cento, s i applica l'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 quantità che superino il cinque per cento, s i applica l'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.  

Articolo 314 (Errori commessi in 

buona fede nella compilazione delle 

dichiarazioni relative a merci in 

temporanea importazione od 

esportazione) 

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 l'esonero da sanzioni per le differenze di quantità che non superano il cinque per cento 

Articolo 3 15 (Immissione in 

consumo senza autorizzazione di 

merci in temporanea importazione)  

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 à 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.  

Articolo 316 (Inosservanza degli 

obblighi imposti ai capitani)  

È punito con l'ammenda da lire ottocento a tremila il capitano che:  

a) ancora la nave fuori degli spazi stabiliti;  

b) ritarda la presentazione del manifesto, quando è prescritto; 

c) è sprovvisto del lasciapassare che tiene luogo del manifesto, a norma dell'art. 121; 

d) effettua l'imbarco, lo sbarco e il trasbordo di merci senza il permesso della dogana o senza l'assistenza dei militari della guardia di finanza, sempre 

quando il fatto non costituisca reato più grave;  

e) è sprovvisto del lasciapassare o della bolletta di cauzione, eccettuato il caso di cui all'art. 284, lettera e), da cui debbono 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 circolazione per il 

lago di Lugano. 

È punito con l'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.  

È punito con l'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, semprechè il fatto non costituisca reato più grave. 

Articolo 317 (Inosservanza di 

prescrizioni doganali da parte dei 

comandanti di aeromobili)  

È punito con l'ammenda da lire ottocento a lire diecimila il comandante di aeromobile che:  

a) attraversa il confine dello spazio aereo sottoposto alla sovranità dello Stato fuori dei punti prescritti;  

b) atterra volontariamente fuori dell'aeroporto doga nale prescritto, ancorchè ne segnali l'atterraggio alle Autorità di cui all'art. 114;  

c) è sfornito del manifesto di cui all'art. 115, quando è prescritto, o rifiuta di presentarlo, sempre quando il fatto non costi tuisca reato più grave; 

d) non adempie all'obbli go della presentazione del manifesto prima della partenza, quando tale presentazione è prescritta; 

e) effettua l'imbarco, lo sbarco o il trasbordo di merci, bagagli e persone senza il permesso della dogana o senza l'assistenza dei militari della guardia di 

finanza, sempre quando il fatto non costituisca reato più grave. 

Il comandante dell'aeromobile, che si oppone agli accertamenti di competenza delle autorità doganali o ne trasgredisce gli ordini, è punito con l'ammenda da lire 

cinquemila a trentamila, semprechè il fatto non costituisca reato più 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.  

Articolo 318 (Omissione o ritardo 

nella presentazione della 

dichiarazione doganale) 

È punito con l'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. 

Articolo 319 (Inosservanza di 

formalità doganali)  

È punito con l'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) è sprovvisto del lasciapassare o della bolletta di cauzione da cui devono essere accompagnate le merci nazionali o nazionalizzate nella circolazione per 

via di terra, a norma dell'art. 227. 

È punito con l'ammenda da lire ottocento a lire duemila chiunque:  

a) presenta alla dogana di destinazione merci estere, spedite da altra 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 senza differenza di peso. 

L'ammenda si applica per ogni collo alterato.  

Articolo 320 

(Pene per le violazioni delle norme 

sui depositi nelle zone di vigilanza)  

Chiunque violi le norme stabilite con il decreto del Presidente della Repubblica indicato nell'art. 26, per regolare l'istituzione e l'esercizio dei depositi di merci nelle 

zone di vigilanza, è punito con l'ammenda da lire quattromila a lire ventimila.  

Articolo 321 

(Pene per le violazioni delle 

discipline imposte alla navig azione 

nelle zone di vigilanza)  

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, è punito con l'ammenda da lire mille a lire dod icimila.  

 

N.B.: ai sensi dellõarticolo 8, comma 1, del decreto legge 30 settembre 1989, n. 332, convertito con legge 27 novembre 1989, n. 384, òle pene pecuniarie, diverse da quelle determinate al comma 4, stabilite in 

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 determinati con provvedimenti emanati dal 1Á gennaio 1980 al 31 dicembre 1984ó. 
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MODALITÁ DI REALIZZAZIONE DEL REATO  

 
Il reato si sostanzia, in linea generale, ogni qualvolta si verifichi a titolo esemplificativo, nell'ambito dell'operatività di Mundipharma, anche in concorso con terze parti, quanto segue: 
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 azione temporanea o nelle operazioni di riesportazione e di reimportazione, al fine di 

sottrarre le merci stesse al pagamento di diritti che sarebbero dovuti.  
 
Si riportano alcuni esempi (senza pretesa di esaustività) di processi sensibili individuati in seno all'operatività di Mundipharma e quindi in seno ai cicli operativi della stessa, esposti al verificarsi di possibili reati di 
conrabbando (RC) sopra indicati, con i livelli di rischiosità (in termini di probabilità di verificazione dei reati) contrassegnati dai medesimi colori assegnati ai reati. 
Nella fattispecie, con riferimento a tali reati RC e come già visto in precedenza , sono stati individuati complessivamente 11 processi sensibili (che possono esporre la Società 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 essere coinvolte ed i fattori mitiganti ad oggi presenti in Mundipharma, nonchè i protocolli di 
controllo da attivare per verificare il corretto rispetto del Modello 231. I processi individuati sono i seguenti:  
 
Â  PS 3:  Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy) 

Â  PS  8:  Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle Forze di vendite esterne e dei compensi per  tipo di attività di consulenza  
Â  PS  9:  Gestione della liquidita, flussi finanziari  
Â  PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
Â  PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino (quadrature giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 

Â  PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, con-gruità, inerenza) e del business plan 
Â  PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebiti costi e ricavi per marketing (vedi Spagna), per consulenze, servizi , personale distaccato, per R&D e per licenze di 
distribuzione e diritti dõingresso 
Â  PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a società di stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di vigilanza) 
Â  PS 20: Gestione dei rapporti "crossborder" 
Â  PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire lõaccesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (esempio: accesso non autorizzato nei siti istituzionali quali 
per esempio il Ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
Â  PS 31: Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta ( anche tramite consulenti esterni). 
 
Nella presente scheda sono stati altresì 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 Società. 
 
 
 

PROCESSO SENSIBILE 

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

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

FIGURE APICALI  FATTORI MITIGANTI  

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

 
Si pensi a donazioni ad erogazioni a favore di medici e funzionari del SSN, 
eventualmente al fine di ottenere indebiti vantaggi, di merci importate in 
violazione della normativa doganale  

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

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"  

- POA 19 òGestione nuove assunzionió 

- POA 35 "Gestione sistema premiante" 

 
I) Rapporti con enti  

 
- POA 38 "Interazioni con i pazienti e le 

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

 
Si pensi per esempio (i)  alla corresponsione di premi, provvigioni  o 
rimborsi spese in realtà non dovuti al fine di remunerare i dipendenti o 
i collaboratori per lõattivit¨ di importazione di merci in violazione della 
normativa doganale  

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

Â PS 9: Gestione della liquidità, flussi 
finanziari  

 
Con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in uscita dalla 
Società, 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  

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

 
Si pensi (i)  alla stipula 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 disposizioni 
doganali 

General Manager 
Finance Director  
Medical Director  
Commercial Director  
Legal & Compliance Officer  
Market Access Director 
Outsourcer 

Â PS 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) alla mancata o non corretta alimentazione del sistema 
informatico di gestione dei movimenti di magazzino di sostanze medicinali, 
stupefacenti e psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni doganali 

 
General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
Medical Director  
Regulatory Affairs & Quality 
Assurance Manager   

Legal & Compliance Officer  

PA & Medical Assistant  
Outsourcer 
Società di revisione 

Â PS 16: Formazione del bilancio 
dõesercizio (tracciabilit¨, accuratezza, 
gestione, riconciliazioni, 
manipolazioni, congruità, inerenza) e 
del business plan 

 

Si pensi (i) allõintenzionale registrazione (o allõintenzionale omissione di 
registrazione) di operazioni al fine di occultare lõacquisizione di 
stupefacenti e psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni doganali    

Consiglio di Amministrazione  
General Manager  
Finance Director  
Collegio Sindacale  
Società di revisione 
Outsourcer  

 
Â PS 17: Gestione 
amministrativo/contabile dei rapporti 
con parti correlate: transfer pricing ð 
riaddebiti costi e ricavi per marketing, 
per consulenze, servizi, personale 
distaccato, per R&D e per licenze di 
distribuzione e diritti dõingresso  

 

Si pensi (i) a fatturazioni intercompany per prestazioni inesistenti, o non 
congrue, o non tracciabili, o non inerenti, finalizzate a occultare 
lõeffettuazione di operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in 
violazione delle disposizioni doganali  

General Manager 
Finance Director 
Commercial Director  
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Â PS 19: Gestione della tracciabilità 
delle sostanze stupefacenti e 
psicotrope (in termini di: data input da 
amministrazione a società di 
stoccaggio /deposito/spedizione; 
ispezioni da parte delle autorità di 
vigilanza)  

 
Si pensi ai rischi legati ad (i) una non corretta gestione delle scorte di 
medicinali e dei bollini, finalizzate a occultare lõeffettuazione di operazioni 
di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni 
doganali  

 
General Manager 
Medical Director  
Finance Director  
Commercial Director   
Regulatory Affairs &  Quality 
Assurance Manager  
Outsourcer  

associazioni di pazienti"  

- POA 65 "Donazioni in denaro, donazioni beni 

strumentali e borse di studio"  

 
Poteri di firma, deleghe  
 
Codice Etico 
 
 
I protocolli specifici possono essere oggetto di costanti 
adattamenti ed aggiornamenti in base alla 
consultazione da parte dell'OdV delle procedure 
aziendali e in coerenza con lõevoluzione della struttura 
organizzativa della Società, delle attività svolte e della 
struttura societaria che la caratterizza, nonché in linea 
con lõintegrazione dei rischi-reato previsti nel tempo 
dalla normativa 

Â PS 20: Gestione dei rapporti 
"crossborder"   

 
Si pensi ad attività infragruppo o con soggetti terzi, come ad esempio, 
contratti di acquisto finalizzati a effettuare operazioni di importazione di 
prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 

Â PS 22: Gestione della sicurezza 
informatica finalizzata ad impedire 
lõaccesso abusivo a sistemi informatici 
o telematici ovvero al danneggiamento 
dei medesimi (esempio: accesso non 
autorizzato nei siti istituzionali quali per 
esempio il Ministero della Sanità, ASL, 
AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 

 
Si pensi per esempio (i) allõalterazione delle regole di controllo (cd. blocchi) 
delle procedure di registrazione relative alle evidenze contabili e di 
magazzino al fine di occultare lõeffettuazione di operazioni di importazione 
di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali General Manager  

IT 

Â PS 31: Gestione della imposizione 
fiscale diretta ed indiretta (anche tramite 
consulenti esterni) 

 
Si pensi ad esempio (i) all'occultamento o alla distruzione in tutto o in parte 
delle scritture contabili o i documenti di cui è obbligatoria la conservazione al 
fine di occultare o rendere pi½ difficoltosa la ricostruzione dellõeffettuazione di 
operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle 
disposizioni doganali. Si pensi inoltre (ii) al non corretto adempimento degli 
obblighi legati allõeffettuazione di operazioni di importazione o esportazione di 
sostanze medicinali, stupefacenti e psicotrope 
 

Consiglio di Amministrazione  
General Manager 
Finance Director 
IT 
Outsourcer 
Collegio Sindacale 
Società di revisione 
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PRINCIPI GENERALI DI COMPORTAMENTO  PROTOCOLLI SPECIFICI DI CONTROLLO  

 
La presente sezione prevede lõespresso divieto, a carico degli Organi 
Sociali, dell'Organo Dirigente della Società in via diretta, e, tramite 
apposite clausole contrattuali, a carico dei Collaboratori, Dipendenti (di 
seguito per tutti i soggetti sopra richiamati "Esponenti della società"), e ai  
Destinatari del Modello di:  
Á porre in essere, collaborare o dare causa alla realizzazione di 

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

Á 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. 

 
La presente sezione prevede, conseguentemente, lõespresso obbligo a 
carico dei Destinatari di conoscere e rispettare: 
Á i principi di Corporate Governance  approvati dagli Organi di 

Mundipharma che rispecchiano le normative applicabili e le best 
practices internazionali;  

Á il sistema di controllo interno, e quindi le procedure aziendali , la 
documentazione e le disposizioni inerenti la struttura gerarchico -
funzionale aziendale ed organizzativa della Società ed il sistema di 
controllo di gestione;  

Á le norme interne inerenti il sistema amministrativo, contabile, 
finanziario, di reporting;  

Á le norme interne inerenti lõuso ed il funzionamento del sistema 
informativo di Mundipharma.  

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, ¯ tassativamente imposto di: 
Á tenere un comportamento corretto, trasparente e collaborativo, nel 

rispetto delle norme di legge e delle procedure aziendali interne, in 
tutte le attività finalizzate alle registrazioni contabili, anche 
rilevanti ai fini fiscali, nonch® allõadempimento di obblighi previsti 
dalla normativa fiscale;  

Á registrare correttamente ogni operazione, verifi cando che sia 
debitamente autorizzata, verificabile, legittima, coerente e congrua; 

Á astenersi dal porre in essere operazioni, in tutto o in parte, simulate 
o altrimenti fraudolente;                   

Á effettuare con tempestività, correttezza e buona fede tutti 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. 

 
Nellõambito dei suddetti comportamenti, è inoltre fatto divieto, in 
particolare, di:                             
Á registrare fatture o conservare documentazione a fronte di 

prestazioni, in tutto o in parte, inesistenti;  
Á emettere fatture o altri documenti relativi a operazioni in tutto o in 

parte inesistenti; 
Á 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 o a non pagare diritti dog anali; 

Á tenere una condotta ingannevole che possa indurre il soggetto 
incaricato della revisione legale dei conti in errore di valutazione 
tecnico-economica della documentazione presentata; 

Á porre in essere comportamenti che impediscano materialmente, 
mediante lõoccultamento di documenti o lõuso di altri mezzi 
fraudolenti, o che comunque ostacolino lo svolgimento dellõattivit¨ 
di controllo dellõincaricato della revisione legale dei conti. 

 

Â   PS 3:  Assegnazione di erogazioni liberali e donazioni di beni strumentali ( gift policy) 
Â   PS  8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO) degli incentivi alle Forze di vendit a esterne e dei compensi 
per  tipo di attività di consulenza  
Â   PS  9: Gestione della liquidita, flussi finanziari  
Â   PS 10: Gestione dei rapporti e selezione outsourcers ed in particolare i contatti con le agenzie 
Â  PS 14: Gestione delle scorte dei medicinali anche a base di oppiace, smaltimento e inventario di magazzino (quadrature 

giacenze Mundipharma IT e Mundipharma int.) 

Â  PS 16: Formazione del bilancio dõesercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, con-gruità, 
inerenza) e del business plan 
Â  PS 17: Gestione amministrativo/contabile dei rapporti con parti correlate: transfer pricing ð riaddebiti costi e ricavi per marketing, 
per consulenze, servizi , personale distaccato, per R&D e per licenze di distribuzione e diritti dõingresso 
Â  PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a società di 
stoccaggio /deposito/spedizione; ispezioni da parte delle autorità di vigilanza) 
Â  PS 20: Gestione dei rapporti "crossborder" 
Â  PS 31: Gestione della imposizione fiscale diretta ed indiretta ( anche tramite consulenti esterni) 
 

 
˂ 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 ulteriori presidi 
(punti da 1 a 12). 
 
ƍ 1. Nella predisposizione 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 vità 
non deve consapevolmente, nellõ¨mbito delle rispettive competenze, indicare elementi, dati o informazioni relativi ad 
operazioni in tutto o in parte inesistenti o comunque non pertinenti.  
 
ƍ 2. Nel caso di operazioni di importazione o di esportazione, il Finance Director ha il compito di individuare la normativa 
applicabile alla Società anche per quanto concerne eventuali adempimenti doganali. 
 
ƍ 3. Il Finance Director provvede a seguire, anche con il supporto dei consulenti esterni, l'evoluzione normativa, 
giurisprude nziale e della prassi in materia doganale per gli aspetti che possono essere rilevanti per la Società. 
 
ƍ 4. Nel caso in cui vengano effettuate operazioni di importazione o di esportazione che comportano adempimenti doganali 
che non siano oggetto di completa esternalizzazione a soggetti terzi, la Società 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. 
 
ƍ 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 Società (ex.: presentazione di dichiarazioni e 
comunicazioni connesse con operazioni di importazione o esportazione; versamenti di diritti doganali, imposte, tasse e 
contributi dovuti dalla Società a fronte di tali operazioni).  
 
ƍ 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.  
 
ƍ 7. Il Finance Director assicura che siano in essere misure idonee ad assicurare che i dipendenti, i collaboratori e i consulenti, 
nellõ¨mbito delle rispettive competenze, siano in grado di assicurare il puntuale rispetto della normativa doganale, ivi 
compresi la liquidazione ed il tempestivo versamento dei diritti doganali.  
 
ƍ 8. Verificare che nei contratti con gli outsourcer, i consulenti, i partner ed i collaboratori in genere sia contenuta apposit a 
dichi arazione 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 Società, di non essere mai stati implicati in procedimenti giudiziari relativi ai reati nello stesso cont emplati 
(o se lo sono stati, devono comunque dichiararlo ai fini di una maggiore attenzione da parte della Società in caso si addivenga 
allõinstaurazione del rapporto di consulenza o partnership), e di impegnarsi al rispetto del D.Lgs. 231/2001, nonch® a non 
porre in essere comportamenti tali da integrare le fattispecie di reato rilevanti ai fini dellõapplicazione delle sanzioni previste 
dal D.Lgs. 231/2001 o che possano potenzialmente diventarlo. LõOdV, il Finance 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'attività che sono chiamati a sv olgere 
per conto della Società. 
 
ƍ 9. Con riferimento alla informazione e formazione per lõapplicazione del Modello, il General Manager, dispone ampia 
diffusione del D. Lgs. 231/2001, a tutti i collaboratori della Società, accertando che gli stessi siano a conoscenza del Codice 
Etico, nonché degli altri strumenti individuati dalla legge e fatti propri dalla Società (Organismo di Vigilanza; Modello di 
organizzazione, gestione e controllo; Sistema disciplinare). 
 
ƍ 10. Il General Manager e/o la funzione preposta, perci¸, prevede lõorganizzazione di corsi specifici per tutto il personale e la 
consegna della documentazione di riferimento, segnalando la necessità di aggiornamento ogni qualvolta fossero apportate 
modifiche  alla legislazione o agli strumenti predisposti dalla Società.  
 
ƍ 11. Ciascun dipendente, collaboratore ed outsourcer deve segnalare la violazione (o presunta violazione) del Modello 
utilizzando i canali previsti dal Codice Etico o contattando direttamente lõOdV. LõOdV ¯ incaricato di valutare le segnalazioni 
ricevute e le attività da porre in essere; gli eventuali provvedimenti conseguenti sono definiti e applicati in conformità a 
quanto previsto in ordine al sistema disciplinare aziendale e del Modello c ui si rimanda.  
 
ƍ 12. Ogni più opportuno altro controllo specifico potrà essere valutato dall'Odv nell'ambito della sua attività di monitoraggio 
e controllo del rispetto del Modello.  
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Allegato 1: 

CODICE ETICO  
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άLƭ ƴƻǎǘǊƻ ƻōƛŜǘǘƛǾƻ ŝ ǉǳŜƭƭƻ Řƛ ŀǾŜǊŜ ǳƴ ƛƳǇŀǘǘƻ ǇƻǎƛǘƛǾƻ ƛƴ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ŀǊŜŜ ŘŜƭƭŜ ƴƻǎǘǊŜ 

ŀǘǘƛǾƛǘŁέ 

 

2019 
INTRODUZIONE 

Il nostro comportamento nello svolgimento delle attività aziendali, sia come individui sia come società, 

rappresenta la chiave del nostro duraturo successo. Il nostro modo di operare con integrità in tutte le nostre 

attività è prioritario al mantenimento e al miglioramento della nostra reputazione. Esso rappresenta la 

pietra angolare del nostro successo a lungo termine ed è un ingrediente vitale nella costruzione e nel 

ŎƻƴǎƻƭƛŘŀƳŜƴǘƻ Řƛ ǊŀǇǇƻǊǘƛ ǇǊƻŦŜǎǎƛƻƴŀƭƛ ŦƻƴŘŀǘƛ ǎǳƭƭŀ ŦƛŘǳŎƛŀΣ ǘŀƴǘƻ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ǉǳŀƴǘƻ ŀƭƭΩŜǎǘŜǊƴƻΦ  

La nostra reputazione aziendale dipende dalle azioni personali di ognuno di noi ed è pertanto importante a 

livello tanto individuale quanto collettivo la comprensione di ciò che viene richiesto.  

Ciascuno di noi dovrebbe essere consapevole del potenziale effetto che le nostre decisioni e azioni possono 

avere sugli altri e sulla reputazione della società nella quale lavoriamo.  

Di conseguenza, nel presente Codice Etico sono definiti e dichiarati i principi cui ci ispiriamo nello 

svolgimento delle nostre attività.  

Al fine di comprendere le specifiche politiche sottese ai principi definiti e dichiarati nel presente Codice 

Etico, dovrà fare riferimento ai seguenti documenti:  

ð Contratto di assunzione;  

ð Policy e Procedure aziendali; 

ð /ƻŘƛŎŜ 5ŜƻƴǘƻƭƻƎƛŎƻ ŘŜƭƭΩ!ǎǎƻŎƛŀȊƛƻƴŜ bŀȊƛƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭΩƛƴŘǳǎǘǊƛŀ CŀǊƳŀŎŜǳǘƛŎŀ 

ð Decreto legislativo 219/2006 (D. Lgs no.219 e successive modifiche e integrazioni) 

 

1. DICHIARAZIONE GENERALE DI INTENTI 

 

Sia i singoli che Mundipharma Pharmaceuticals srl (di ǎŜƎǳƛǘƻ άƭŀ {ƻŎƛŜǘŁέύ ƴŜƭƭΩƛƴǎƛŜƳŜ ŘŜǾƻƴƻΣ ƛƴ ƻƎƴƛ 

circostanza, comportarsi conformemente alle leggi esistenti nel Paese in cui essa opera e sempre eticamente.  

[ŀ {ƻŎƛŜǘŁ ǇǊŜǘŜƴŘŜ ŎƘŜ ƻƎƴƛ ŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜΣ ŎƘƛǳƴǉǳŜ ŀƭǘǊƻ ƭŀǾƻǊƛ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ Ŝ ǇŜǊ ƭŀ ǎǘŜǎǎŀ Ŝ ǘǳǘǘƛ Ŏƻƭƻro con cui 

conduciamo affari, aderiscano ai principi qui illustrati.  

In alcuni casi, il presente Codice  Etico  stabilisce regole di comportamento più restrittive rispetto a quanto 

richiesto dalle leggi o dai codici deontologici di categoria applicabili alla Società.  

 

Pertanto, il nostro obiettivo dichiarato è quello di essere considerati come soggetti che abbiano un impatto 

positivo in tutte le aree della nostra attività, vale a dire per esempio, presso le autorità di governo o presso gli 

ƻǊƎŀƴƛ ŎƘŜ ǊŜƎƻƭŀƳŜƴǘŀƴƻ ƭΩŀǘǘƛvità industriale, presso coloro che ci forniscono i servizi, presso coloro ai quali 

noi forniamo servizi e anche presso i pazienti che ricevono benefici dai nostri prodotti.  

 

Il presente Codice Etico illustra i principi cui ci ispiriamo nello svolgimento delle nostre operazioni aziendali. 

Ulteriori disposizioni possono essere individuate nelle policy e procedure operative della Società.  

 

 

2. STANDARD DI ETICA PROFESSIONALE E DI CONDOTTA  
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2.1 USI AZIENDALI 

 

2.1.1 Leggi applicabili 

Ci impegniamo a rispettare tutte le leggi locali ed internazionali nello svolgimento dei nostri affari, tra cui le 

leggi e le convenzioni relative allo sviluppo, la produzione, la distribuzione, la vendita e la promozione 

commerciale dei nostri prodotti, le  leggi sugli  appalti pubblici, le leggi anti-concussione e anti-corruzione e 

leggi sul commercio internazionale.  

 

2.1.2 Onestà e Correttezza 

 

Nel mantenere rapporti con terze parti, sia come singoli sia come Società ci impegniamo ad assicurare che 

tutte le operazioni siano intraprese onestamente, senza alcuna intenzione di indurre in errore o di fornire 

informazioni errate.  

La Società effettua attività di due diligence dei propri fornitori ed intermediari, secondo procedure definite, al 

fine di ottenere informazioni anche in merito alla reputazione ed affidabilità di tali terze parti.    

 

Se Lei è coinvolto, anche indirettamente nella vendita dei prodotti della Società, deve sottolineare la loro 

efficacia, la loro sicurezza, il loro costo e la loro utilità in modo corretto e accurato.  

La promozione commerciale dei nostri prodotti deve rispettare le disposizioni applicabili in materia di 

pubblicità nonché le policy e procedure operative della Società  

Lei non deve fare dichiarazioni inesatte, esagerate o denigratorie nei confronti dei prodotti o dei servizi di un 

concorrente e qualsiasi dichiarazione relativa al rendimento dei prodotti o dei servizi di un concorrente deve 

essere precedentemente esaminata e approvata.  

 

La sponsorizzazione di eventi deve essere svolta nel rispetto delle leggi applicabili in materia e nel rispetto 

delle policy e procedure operative aziendali.  

La Società inoltre promuove la diffusione della conoscenza e della cultura medico-scientifica da svolgersi nel 

rispetto delle disposizioni normative applicabili e in conformità alle procedure operative e policy aziendali.  

La Società pertanto non tollera eventuali comportamenti di ingerenza da parte di proprio personale 

dipendente o da parte di propri intermediari nella definizione dei contenuti medico scientifici oggetto di 

programmi di formazione, di pubblicazione scientifica, di sperimentazione clinica, se in contrasto con le leggi e 

disposizioni regolamentari vigenti 

 

 

2.1.3 Qualità e sicurezza dei prodotti 

 

Ci impegniamo a produrre, distribuire e vendere prodotti farmaceutici che corrispondano agli standard più 

elevati relativamente al design, alle specifiche di fabbricazione e alla sicurezza dei pazienti. 

Ci impegniamo a rispettare rigorosamente i requisiti legali stabiliti dalle autorità di regolamentazione del 

nostro Paese e degli altri Paesi in cui i nostri prodotti sono esportati e a conformarci agli appropriati standard 

industriali, clinici, di laboratorio e di marketing.  

 

2.1.4 Responsabilità in materia di ambiente, salute e sicurezza 

 

[ŀ {ƻŎƛŜǘŁ ǎƛ ƛƳǇŜƎƴŀ ŀ ŎƻƴŘǳǊǊŜ ƭŜ ƻǇŜǊŀȊƛƻƴƛ Ŝ ŀ ŎƻƴǘǊƻƭƭŀǊŜ ƛ ǇǊƻŘƻǘǘƛ ƛƴ ƳƻŘƻ Řŀ ǘǳǘŜƭŀǊŜ ƭΩŀƳōƛŜƴǘŜΣ ƭŀ 

salute e la sicurezza dei suoi dipendenti, dei suoi clienti e del pubblico. Ci adoperiamo per rispettare tutte le 

disposizioni rilevanti per garantire che ciò avvenga.  
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2.1.5 Rispetto delle norme  

 

Ci impegniamo a rispettare tutte le disposizioni e nƻǊƳŀǘƛǾŜ ŀǇǇƭƛŎŀōƛƭƛΦ ¦ƴŀ Řƛ ǉǳŜǎǘŜ ŎƻƴǎƛǎǘŜ ƴŜƭƭΩƻōōƭƛƎƻ Řƛ 

dichiarare tempestivamente e meticolosamente tutti gli effetti avversi dei farmaci. Tutti i nostri dipendenti 

devono impegnarsi a raggiungere questo obiettivo.  

 

2.1.6 Registrazioni esatte e complete 

 

Al fine di garantire il rispetto di elevati standard etici ed evitare violazioni di legge dobbiamo, sia 

individualmente sia collettivamente, registrare correttamente le nostre operazioni. A tal riguardo, tutte le 

operazioni e transazioni devono essere:  

ð registrate tempestivamente, in maniera accurata e completa;  

ð autorizzate;  

ð verificabili;   

ð ŎƻŜǊŜƴǘƛ Ŏƻƴ ƭΩŀǘǘƛǾƛǘŁ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁΤ  

ð a valore di mercato;  

ð documentate. La relativa documentazione deve essere archiviata nel rispetto delle policy e delle procedure 

operative della Società. Più specificatamente, per ogni operazione vi deve essere un adeguato supporto 

documentale che consenta, in ogni momento, la comprensione della natura e della ragione economica 

ŘŜƭƭΩƻǇŜǊŀȊƛƻƴŜ ƴƻƴŎƘŞ ƭŀ ǾŜǊƛŦƛŎŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ǊŜƭŀǘƛǾƻ ǇǊƻŎŜǎǎƻ Řƛ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜΣ ƎŜǎǘƛƻƴŜΣ ǊŜƎƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ Ŝ 

controllo. 

 

2.1.7 Comportamento Etico 

 

Come impresa, ci impegniamo a operare eticamente. Questo comprende agire in modo professionale, onesto 

e rispettoso delle leggi e con massima integrità.  

 

Perciò ci aspettiamo che Lei mantenga i più alti livelli di professionalità e di comportamento etico quando 

ƛƴǘŜǊŀƎƛǎŎŜ Ŝ Ƙŀ ǊŀǇǇƻǊǘƛ ŘΩŀŦŦŀǊƛ Ŏƻƴ ŀƭǘǊƛΦ 9Ω ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁ Ŝ ŘŜƭƭŜ ǘŜǊȊŜ ǇŀǊǘƛ ŎƘŜ 

agiscono per conto della Società, assicurare che siano prese misure adeguate per sostenere e mantenere la 

reputazione etica della Società. 

 

2.1.8 Principi anti-concussione e anti-corruzione 

 

Ci impegniamo a condurre i nostri affari in modo onesto etico e rispettoso delle leggi e pertanto condanniamo 

comportamenti corruttivi e più in generale comportamenti non etici.  

9Ω ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛǘŁ ŘŜƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭŜ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁ Ŝ ŘŜƭƭŜ ǘŜǊȊŜ ǇŀǊǘƛ ŎƘŜ ƻǇŜǊŀƴƻ ǇŜǊ Ŏƻƴǘƻ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁ  ǊƛǎǇŜǘǘŀǊŜ 

le policy Anti corruzione. Eventuali violazioni delle leggi anti-corruzione possono comportare sanzioni civili e 

penali sia per la Società sia per i singoli. 

 

2.1.9 Concorrenza e antitrust 

 

La concorrenza e la legislazione antitrust tutelano la libertà di iniziativa economica. Tali leggi vietano le 

restrizioni agli scambi commerciali - che rappresentano una particolare condotta che coinvolge i concorrenti, i 

clienti o i fornitori - Ŝ Ƙŀƴƴƻ ƭΩƻōƛŜǘǘƛǾƻ  Řƛ ŀǎǎƛŎǳǊŀǊŜ ŎƘŜ ƛ ƳŜǊŎŀǘƛ ŘŜƛ ōŜƴƛ Ŝ ŘŜƛ ǎŜǊǾƛȊƛ ƻǇŜǊƛƴƻ ƛƴ ƳƻŘƻ 

competitivo ed efficiente. Tali norme vietano gli accordi restrittivi della concorrenza, come ad esempio le 

pratiche concordate di fissazione ŘŜƛ ǇǊŜȊȊƛΣ Ŝ ŀƭǘǊŜ ŎƻƴŘƻǘǘŜΣ ŎƻƳŜ ƭŜ ǇǊŀǘƛŎƘŜ ǇǊŜŘŀǘƻǊƛŜ ǘŜǎŜ ŀƭƭΩŜƭƛƳƛƴŀȊƛƻƴŜ 
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ŘŜƛ ŎƻƴŎƻǊǊŜƴǘƛΦ 9ǾŜƴǘǳŀƭƛ ǾƛƻƭŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭƭŜ ƭŜƎƎƛ ǎǳƭƭŀ ƭƛōŜǊŀ ŎƻƴŎƻǊǊŜƴȊŀ Ŝ ŘŜƭƭΩŀƴǘƛǘǊǳǎǘ ǎƻƴƻ ǎǇŜǎǎƻ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǘŜ 

quali atti penalmente rilevanti che possono risultare in sentenze di condanna nei confronti della Società e dei 

singoli.    

 

Ci impegniamo a rispettare tutte le leggi applicabili volte a tutelare la concorrenza e la legislazione antitrust.  

 

2.1.10 Trattamento di sostanze controllate 

 

Lei dovrà rispettare scrupolosamente tutte le procedure relative al trattamento e al magazzinaggio delle 

sostanze controllate. Lei dovrà segnalare qualsiasi circostanza, di cui sia a conoscenza o di cui sospetti, 

concernente il trattamento improprio, la perdita o la distrazione di sostanze controllate. 

 

2.1.11 Insider Trading 

 

[ΩŀŎǉǳƛǎǘƻ ƻ ƭŀ ǾŜƴŘƛǘŀ Řƛ ǎǘǊǳƳŜƴǘƛ ŦƛƴŀƴȊƛŀǊƛ Řƛ ǳƴŀ {ƻŎƛŜǘŁ ǎƻƴƻ ǾƛŜǘŀǘƛ ƴŜƭ Ŏŀǎƻ ƛƴ Ŏǳƛ ƛƭ ŎƻƳǇǊŀǘƻǊŜ ƻ ƛƭ 

venditore sia a conoscenza di informazioni privilegiate.  

 

Lei non dovrà utilizzare le informazioni che ha ottenuto nel corso del suo rapporto di lavoro con la Società od 

operando per conto della stessa, al fine di acquistare o vendere strumenti finanziari di qualsiasi società con cui 

si hanno o può essere inteso che si abbiamo relazioni commerciali, prima che tali informazioni  siano rese 

pubbliche. Lei non dovrà inoltre fornire a nessuno informazioni privilegiate al fine di acquistare o vendere 

strumenti finanziari.  

 

2.1.12 Competitive Intelligence 

 

Lei potrà ottenere informazioni sui nostri concorrenti utilizzando fonti pubbliche. Tali informazioni devono 

essere raccolte in modo etico e in maniera tale da non violare leggi o obbligazioni di confidenzialità. Non 

dovrai mai utilizzare, o richiedere ad una terza parte di utilizzare mezzi vietati o non etici , così ad esempio 

mediante false dichiarazioni, inganno, furto, azioni di spionaggio, azioni corruttive, al fine di ottenere 

informazioni sui nostri concorrenti. 

 

2.1.13 Corporate Responsibility 

 

Ci impegniamo a partecipare attivamente e a migliorare la salute e il benessere delle comunità in cui 

conduciamo affari.  

 

 

2.1.14 Data Privacy 

 

Raccogliamo, processiamo, utilizziamo e conserviamo Informazioni personali (ovvero informazioni che possono 

identificare una persona) in accordo con la legislazione applicabile. 

 

Le informazioni di natura personale fornite saranno utilizzate solo per lo scopo per cui sono state fornite e 

saranno trattate in maniera confidenziale.  

 

Le informazioni di natura personale non saranno pubblicate o rese note a nessuna terza parte non autorizzata 

(diversa da eventuali consulenti o altre persone, società, o entità che direttamente o indirettamente controlli o 
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sia controllata o sia sotto il comune controllo della Società) senza il preventivo consenso del singolo, a meno 

che non sia previsto dalla legge.  

 

!ŘƻǘǘƛŀƳƻ ǘǳǘǘŜ ƭŜ ǇƛǴ ǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭƛ ǇǊŜŎŀǳȊƛƻƴƛ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ǇǊŜǎŜǊǾŀǊŜ ƭŀ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ Ŝ ƭΩƛƴǘŜƎǊƛǘŁ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛ 

personali che rƛŎŜǾƛŀƳƻΣ ŎƻƳǇǊŜƴŘŜƴǘƛ ƭŜ ǇŀǎǎǿƻǊŘ ǇŜǊ ƭΩŀŎŎŜǎǎƻ ŀƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭ ŎƻƳǇǳǘŜǊΣ ŀ ǎǇŀȊƛ ŦƛǎƛŎƛ ǇǊƻǘŜǘǘƛΣ 

politiche sul personale e firewall.   

 

Alcune delle Informazioni di natura personale che sono raccolte elettronicamente, possono essere trasferite, 

conservate o processate su server dislocati in altri Paesi, le cui leggi sulla protezione delle informazioni 

possono essere differenti rispetto a quelle italiane. Ci impegniamo a porre in essere tutti i ragionevoli sforzi al 

fine di assicurare che misure equivalenti a quelle previste in Italia siano presenti per garantire la protezione 

delle informazioni.  

 

Ulteriori disposizioni sono contenute nelle nostre procedure di Data privacy e di Data retention.  

 

 

2.2 CONFLITTO DI INTERESSI  

 

2.2.1 Accettazione di doni, forme di intrattenimento e altri favori  

 

La Società tratterà in modo obiettivo e imparziale tutti i singoli e le imprese con cui intrattiene rapporti 

commerciali. Tali relazioni saranno basate esclusivamente sui loro meriti, nei migliori interessi della Società, 

senza tener conto di considerazioni estranee agli affari.   

 

/ƻŜǊŜƴǘŜƳŜƴǘŜ Ŏƻƴ ƭŀ ƴƻǎǘǊŀ ǇƻƭƛŎȅ ŀƴǘƛ ŎƻǊǊǳȊƛƻƴŜΣ ƭΩŀŎŎŜǘǘŀȊƛƻƴŜ Řƛ ŘƻƴƛΣ ƻǎǇƛǘŀƭƛǘŁΣ ŦŀǾƻǊƛΣ ǎŎƻƴǘƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΣ 

prestiti e altre simili regalie potrebbe influenzare o sollevare dubbi sulla imparzialità del beneficiario, oltre a 

violare la legge. Pertanto, nessun dipendente dovrà offrire, ricevere, sollecitare od accettare un dono o fornire 

ƛƴǘǊŀǘǘŜƴƛƳŜƴǘƛ ƻ ŦŀǾƻǊƛ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛΣ ŎƘŜ ǎƛ ǇƻǘǊŜōōŜ ǊŀƎƛƻƴŜǾƻƭƳŜƴǘŜ ǊƛǘŜƴŜǊŜ ŀōōƛŀƴƻ ǳƴΩƛƴŦƭǳŜƴȊŀΣ ŀƴŎƘŜ 

indiretta, su una transazione commerciale. 

 

Noƴ ǎƛ ŘƻǾǊŜōōŜ ŦƻǊƳǳƭŀǊŜ ƻ ŀŎŎŜǘǘŀǊŜ ǳƴΩƻŦŦŜǊǘŀ Řƛ ƛƴǘǊŀǘǘŜƴƛƳŜƴǘƻ ŀ ƳŜƴƻ ŎƘŜ Ŝǎǎŀ ƴƻƴ ǊƛŜƴǘǊƛ ƴŜƛ ƭƛƳƛǘƛ 

degli atti di cortesia commerciale generalmente accettati. I doni che non rispondono a tale criterio dovranno 

essere segnalati conformemente a quanto indicato nel presente codice.  

 

Ulteriori disposizioni possono essere contenute nelle normative, regolamentazioni locali che fissano i requisiti 

relativi alle attività promozionali, di formazione e alle ospitalità a operatori sanitari. 

 

2.1.2 Attività esterne e conflitti di interesse 

 

/ƻƳŜ ŘƛǇŜƴŘŜƴǘŜΣ ŘǳǊŀƴǘŜ ƭΩƻǊŀǊƛƻ Řƛ ƭŀǾƻǊƻΣ [Ŝƛ ŘƻǾǊŁ ŎƻƴǎŀŎǊŀǊŜ ǘƻǘŀƭƳŜƴǘŜ ƛƭ {ǳƻ ǘŜƳǇƻ Ŝ ƭŀ {ǳŀ ŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ 

alle attività della Società.  

9Ω ǾƛŜǘŀǘƻ ǎŜƴȊŀ ƛƭ ǇǊŜǾƛƻ ŜǎǇƭƛŎƛǘƻ ŎƻƴǎŜƴǎƻ ǎŎǊƛǘǘƻ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁΣ ƭƻ ǎǾƻƭƎƛƳŜƴǘƻ Řƛ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ŀƭǘǊƻ ƭŀǾƻǊƻΣ 

impiego o attività commerciale che possa in qualunque modo contrastare con le attività della nostra impresa.  

Similmente, Lei dovrà in ogni circostanza evitare qualsiasi partecipazione, investimento o associazione che si 

Ǉƻǎǎŀ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀǊŜ ƛƴǘŜǊŦŜǊƛǊŜ Ŏƻƴ ƭΩŜǎǇǊŜǎǎƛƻƴŜ ƛƴŘƛǇŜƴŘente di un giudizio equo, nei migliori interessi della 

Società, come ad esempio la proprietà azionaria di fatto nelle società con cui la Società conduce o, tenta di 

avviare degli affari.  
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2.3.1 Proprietà intellettuale  

 

άtǊƻǇǊƛŜǘŁ ƛƴǘŜƭƭŜǘǘǳŀƭŜέ ŝ ǳƴ ǘŜǊƳƛƴŜ ǳǘƛƭƛȊȊŀǘƻ ǇŜǊ ŘŜǎƛƎƴŀǊŜ ƛ ŘƛǊƛǘǘƛ Řƛ ŀǳǘƻǊŜ Ŝ ƛ ƳŀǊŎƘƛ Řƛ ŦŀōōǊƛŎŀΣ ƛ ōǊŜǾŜǘǘƛ 

e i segreti commerciali. La confidenzialità della proprietà intellettuale della Società è cruciale per il successo 

della nostra impresa e deve essere rigidamente mantenuta.  

 

Lƴ Ŏŀǎƻ Ř ǾƛƻƭŀȊƛƻƴŜ Řƛ ōǊŜǾŜǘǘƛΣ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ƛƭƭŜƎƛǘǘƛƳƻ Řƛ ƳŀǊŎƘƛ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛΣ ŘŜƭƭŀ ǇǊƻŘǳȊƛƻƴŜ Řƛ ƻǇere protette 

Řŀƭ ŘƛǊƛǘǘƻ Řƛ ŀǳǘƻǊŜ ƻ ŘŀƭƭΩǳǎƻ ƴƻƴ ŀǳǘƻǊƛȊȊŀǘƻ Řƛ ǎŜƎǊŜǘƛ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛΣ ƭŀ {ƻŎƛŜǘŁ ǇǳƼ ƛƴŎƻǊǊŜǊŜ ƛƴ ǎŜǊƛŜ 

responsabilità e persino in procedimenti penali. Pertanto Lei non dovrà utilizzare in alcun modo proprietà 

intellettuale che non apparteƴƎŀ ŀƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁΣ ǎŜƴȊŀ ŀǾŜǊ ǇǊƛƳŀ ǎǘŀōƛƭƛǘƻ ǎŜ ŝ ǎǘŀǘŀ Řŀǘŀ ǳƴΩŀǳǘƻǊƛȊȊŀȊƛƻƴŜ ǇŜǊ 

quel determinato uso.  

 

2.3.2 Proprietà e confidenzialità delle informazioni  

 

Lei dovrà fare ogni sforzo per salvaguardare le informazioni confidenziali della Società.  

 

Allo stesso modo, Lei non dovrà mai ricevere né accettare da altri informazioni e materiali contenenti segreti 

commerciali di un concorrente la cui divulgazione non sia stata autorizzata.   

 

 

2.4 POLITICHE DI IMPIEGO 

 

2.4.1 Rapporti di lavoro 

 

Ci impegniamo a garantire un ambiente di lavoro in cui tutti gli individui sono trattati con rispetto e dignità. A 

ŎƛŀǎŎǳƴƻ ŘƻǾǊŁ ŜǎǎŜǊŜ ǇŜǊƳŜǎǎƻ Řƛ ƭŀǾƻǊŀǊŜ ƛƴ ǳƴΩŀǘƳƻǎŦŜǊŀ ŜŦŦƛciente in grado di promuovere le pari 

opportunità di impiego e di vietare qualsiasi pratica discriminatoria. La Società quindi si aspetta che tutte le 

relazioni interpersonali nel luogo di lavoro siano efficienti e senza parzialità, pregiudizi e molestie. 

 

2.4.2 Selezione del personale e carriera 

 

La Società si propone di assumere gli individui che sono maggiormente qualificati per la propria attività e di 

ƎŜǎǘƛǊŜ ƭŀ ƭƻǊƻ ŎŀǊǊƛŜǊŀ ŀƭƭΩƛƴǘŜǊƴƻ ŘŜƭƭΩƛƳǇǊŜǎŀ ƛƴ ƳƻŘƻ ŎƘŜ Ǉƻǎǎŀƴƻ ōŜƴŜŦƛŎƛŀǊƴŜ ŜƴǘǊŀƳōŜ ƭŜ ǇŀǊǘƛΦ /ƛƼ 

avverrà conformemente alla legislazione esistente e le politiche interne.  

 

2.4.3 Salute e sicurezza  

 

La Società si impegna a fornire un ambiente di lavoro sicuro e sano per tutti coloro che lavorano nella nostra 

impresa. Lei dovrà seguire attentamente tutte le istruzioni in materia di sicurezza e le procedure adottate dalla 

Società. Inoltre si dovrà assicurare che le attività da Lei svolte siano conformi alle disposizioni relative ad un 

ambiente di lavoro sicuro e sano. 

 

2.5 COMPUTER, E-MAIL E POLITICHE DI COMUNICAZIONE 

 



108 

 

[ŀ {ƻŎƛŜǘŁ Ƙŀ ǎǘŀōƛƭƛǘƻ ǇƻƭƛǘƛŎƘŜ ǎǇŜŎƛŦƛŎƘŜ ƛƴ ƳŀǘŜǊƛŀ Řƛ ǎƛŎǳǊŜȊȊŀ ŘŜƭƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴƛΣ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭƭŜ ŜƳŀƛƭ Ŝ ŘŜƛ 

sistemi connessi, di internet, dei social media, dei documenti elettronici, delle firme elettroniche, delle 

ǘŜƭŜŦƻƴŀǘŜ Ŝ ŘŜƭƭŜ ŜƳŀƛƭ ǇŜǊǎƻƴŀƭƛ Ŝ ŘŜƭƭΩǳǎƻ ŘŜƭ voicemail. Le informazioni archiviate nei sistemi della Società 

sono di proprietà della Società.  

 

 

 

 

 

 

2.6 RELAZIONI CON LA PUBBLICA AMMINISTRAZIONE 

 

Come indicato nel precedente paragrafo 2.1.8. Anti-Bribery and Corruption, ci impegniamo a condurre i nostri 

affari in modo onesto etico e rispettoso delle leggi e pertanto condanniamo comportamenti corruttivi e più in 

ƎŜƴŜǊŀƭŜ ŎƻƳǇƻǊǘŀƳŜƴǘƛ ƴƻƴ ŜǘƛŎƛΦ tŜǊǘŀƴǘƻΣ ǇŀǊǘƛŎƻƭŀǊŜ ŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŘŜǾŜ ŜǎǎŜǊŜ ǇǊŜǎǘŀǘŀ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ ŘŜƭƭŜ 

interazioni con la Pubblica Amministrazione.  

Le relazioni con operatori sanitari, funzionari governativi e il conferimento di incarichi a intermediari possono 

comportare situazioni di rischio.  

9Ω ǇǊƻƛōƛǘƻ ƻŦŦǊƛǊŜ Ŝ ƻ ŀŎŎŜǘǘŀǊŜ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ōŜƴŜΣ ǎŜǊǾƛȊƛƻ ƻ ōŜƴŜŦƛŎƛƻ ŀƭ ŦƛƴŜ Řƛ ƻǘǘŜƴŜǊŜ un più favorevole 

trattamento con riferimento a qualsiasi relazione con la Pubblica Amministrazione. Pertanto:  

ð il personale della Società, gli agenti e gli intermediari devono rispettare le leggi, le regolamentazioni e le 

policy e procedure interne della Società;  

ð è proibito offrire doni in denaro o in natura a pubblici ufficiali, responsabili di pubblico servizio, dipendenti 

della Pubblica Amministrazione, sia italiani che esteri, e ai loro parenti, con lo scopo di ottenere un 

trattamento di favore;  

ð le donazioni in denaro o in natura  sono disciplinate da procedure interne;  

ð gli incarichi a operatori sanitari devono essere conferiti in conformità a leggi, regolamenti e alle policy 

procedure della Società;  

ð è proibito influenzare impropriamente decisioni di terze parti, comprendenti pubblici ufficiali, incaricati di 

pubblico servizio, funzionari  o dipendenti della Pubblica Amministrazione, con poteri decisionali per la  

Pubblica Amministrazione;  

ð è proibito effettuare direttamente o indirettamente qualsiasi delle seguenti azioni durante una 

negoziazionŜ Řƛ ŀŦŦŀǊƛ Ŏƻƴ ƭŀ tǳōōƭƛŎŀ !ƳƳƛƴƛǎǘǊŀȊƛƻƴŜ ƻ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǊŜƭŀȊƛƻƴƛ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛ Ŏƻƴ ƭŀ 

Pubblica Amministrazione:  

- ǇǊŜƴŘŜǊŜ ƛƴ ŎƻƴǎƛŘŜǊŀȊƛƻƴŜ ƻ ǇǊƻǇƻǊǊŜ ƻǇǇƻǊǘǳƴƛǘŁ ŘΩƛƳǇƛŜƎƻ Ŝκƻ ŎƻƳƳŜǊŎƛŀƭƛ ŎƘŜ Ǉƻǎǎŀƴƻ 

avvantaggiare dipendenti della Pubblica Amministrazione a titolo personale; 

- offrire o in alcun modo fornire omaggi; 

- sollecitare o ottenere informazioni riservate al di là di quanto consentito dalla legge;  

- assumere precedenti dipendenti della Pubblica Amministrazione (e/o loro parenti) che hanno 

direttamente partecipato alle negoziazioni commerciali tra la Pubblica Amministrazione e la Società. 

Tali restrizioni sono regolate anche mediante la definizione di limiti temporali di vigenza di tali divieti;  

- offrire contributi e/o donazioni a partiti politici, società o entità pubbliche e a candidati politici.  

Inoltre nel caso in cui richiedessimo a consulenti o altri intermediari di agire per nostro conto nei confronti 

della Pubblica Amministrazione, dobbiamo richiedere a tali consulenti ed intermediari d rispettare le 

nostre policy e procedure.  
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5ƻōōƛŀƳƻ ǊƛŦƛǳǘŀǊŎƛ Řƛ ŜǎǎŜǊŜ ǊŀǇǇǊŜǎŜƴǘŀǘƛ Řŀ ŀƎŜƴǘƛΣ ƛƴǘŜǊƳŜŘƛŀǊƛ Ŝ ǘŜǊȊŜ ǇŀǊǘƛΣ ƴŜƭƭΩŀƳōƛǘƻ Řƛ ǊŜƭŀȊƛƻƴƛ 

con la Pubblica Amministrazione, se possano insorgere eventuali situazioni di conflitti di interesse.    

 

 

 

3. SEGNALAZIONI DI SOSPETTE VIOLAZIONI DII LEGGE O DI POLITICHE AZIENDALI 

 

3.1 POLITICA GENERALE 

 

Come parte del proprio impegno a garantire comportamenti etici e legali, la Società si aspetta che tutti i suoi 

ŘƛǇŜƴŘŜƴǘƛ ǇƻǊǘƛƴƻ ŀƭƭΩŀǘǘŜƴȊƛƻƴŜ ŘŜƭƭŀ {ƻŎƛŜǘŁ ǉǳŀƭǎƛŀǎƛ ƛƴŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ƛƴ ƭƻǊƻ ǇƻǎǎŜǎǎƻ ŎƻƴŎŜǊƴŜƴǘŜ ǎƻǎǇŜǘǘŜ 

violazioni di legge, del presente codice o di procedure operative e policy aziendali da parte di qualsiasi 

dipendente o rappresentante della Società. Lei dovrà presentarsi senza indugio con tali informazioni senza 

ŀǾŜǊ ǊƛƎǳŀǊŘƻ ǇŜǊ ƭΩƛŘŜƴǘƛǘŁ ƻ ƭŀ ǇƻǎƛȊƛƻƴŜ ŘŜƭ ǎƻǎǇŜǘǘƻ ǘǊŀǎƎǊŜǎǎƻǊŜΦ  

La Società tratterà le informazioni fornite in modo confidenziale, entro i limiti in cui la confidenzialità sia 

ŎƻƳǇŀǘƛōƛƭŜ Ŏƻƴ ǳƴŀ ǾŀƭǳǘŀȊƛƻƴŜ Ŝ ǳƴΩƛƴŘŀƎƛƴŜ ŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŀΦ 

La Società si sforzerà inoltre di assicurare che non sia presa alcuna misura di punizione o di ritorsione nei 

confronti di chiunque fornisca tali informazioni, e che nessuna soffra alcun pregiudizio in conseguenza della 

segnalazione effettuata in buona fede.  

Qualsiasi forma di ritorsione nei confronti del singolo che, in buona fede, segnali una violazione di legge o del 

presente Codice etico o di procedure operative e policy aziendali, o nei confronti di ŎƘƛ ŎƻƭƭŀōƻǊŀ ƴŜƭƭΩƛƴŘŀƎƛƴŜ 

sulla violazione segnalata, sarà considerata come una violazione ai principi contenuti in questo Codice etico. La 

Società non tollererà tali comportamenti e qualsiasi azione del genere dovrà essere immediatamente 

segnalata e sarà trattata secondo la procedura disciplinare della Società. 

Laddove una violazione coinvolga attività potenzialmente criminali, la mancata segnalazione potrà essere 

ǊƛǘŜƴǳǘŀΣ ŀƛ ǎŜƴǎƛ Řƛ ƭŜƎƎŜΣ ŎƻƳŜ ŀŎǉǳƛŜǎŎŜƴȊŀ ŀƭ ǊŜŀǘƻΦ {ƻǘǘƻƭƛƴŜƛŀƳƻ ǇŜǊǘŀƴǘƻ ƭΩƛƳǇƻǊǘŀƴȊŀ ŘŜƭƭŀ segnalazione.  

 

 

3.2 LA PROCEDURA DI SEGNALAZIONE  

 

I dipendenti devono riportare qualsiasi informazione di potenziale violazione del codice etico al proprio 

responsabile e/o  al Direttore Generale, e/o Responsabile delle Risorse Umane e al Legal &Compliance Officer. 

Ciò che è importante è che lei riporti le violazioni alla loro attenzione.  

 

 

3.3 INDAGINE 

 

Le segnalazioni di sospette attività illegali saranno immediatamente esaminate a fondo e in modo imparziale, 

sotto la supervisione del Legal & Compliance Officer e, dove applicabile del Responsabile delle Risorse Umane. 

[ΩƛƴŘŀƎƛƴŜ ǇƻǘǊŁ ƛƴŎƭǳŘŜǊŜ ƛƴǘŜǊǾƛǎǘŜ Ŏƻƴ ƭŜ ǇŜǊǎƻƴŜ ŎƻƛƴǾƻƭǘŜ ŜΣ ƭŀŘŘƻǾŜ ƴŜŎŜǎǎŀǊƛƻΣ Ŏƻƴ ƭŜ ǇŜǊǎƻƴŜ ŎƘŜ 

possono avere osservato il presunto comportamento o averne avuto altrimenti conoscenza. Ciascuno dovrà 

ŎƻƻǇŜǊŀǊŜ ƴŜƭƭΩƛƴŘŀƎƛƴŜΦ  

 

3.4 SISTEMA DISCIPLINARE  

 

In caso di violazione dei principi contenuti nel presente Codice Etico, dipendenti, amministratori, sindaci 

fornitori, e terze parti saranno soggetti a misure disciplinari in conformità a leggi e regolamentazioni 

applicabili. 
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[ŀ {ƻŎƛŜǘŁ ƎŀǊŀƴǘƛǎŎŜ ǳƴΩŀǇǇǊƻǇǊƛŀǘŀ Ŝ ǘŜƳǇŜǎǘƛǾŀ ŦƻǊƳŀȊƛƻƴŜ ŀ ǘǳǘǘƛ ƛ ǎǳƻƛ ŘƛǇŜƴŘŜƴǘƛ ƴŜƭ ǊƛǎǇŜǘǘƻ ŘŜƛ ǇǊƛƴŎƛǇƛ 

e dei dettagli del presente Codice  Etico.  

¢ǳǘǘƛ ƛ ŘƛǊƛƎŜƴǘƛ ǎƻƴƻ ǊŜǎǇƻƴǎŀōƛƭƛ ǎƛŀ ƛƴŘƛǾƛŘǳŀƭƳŜƴǘŜ ǎƛŀ ŎƻƭƭŜǘǘƛǾŀƳŜƴǘŜΣ ŘŜƭƭΩƛƳǇŜƎƴƻ ŀ ƎŀǊŀƴǘƛǊŜ ǳƴŀ 

condotta etica e rispettosa della legge. Essi hanno il dovere di assicurare il mantenimento di tali standard nella 

loro area di responsabilità e di prendere misure adeguate qualora ciò non si verifichi.  

Inoltre, ciascuno è individualmente responsabile del rispetto di tali principi e dovrà richiedere chiarimenti 

quando appropriato.  

 

 

рΦ 9¢IL/{ /hat[L!b/9 Ih¢[Lb9 9 !//h¦b¢ 5L th{¢! 9[[9¢¢whbL/! 59[[ΩhwD!bh 5L ±LDL[!b½!  

 

Sono stati istituiti quali canali informativi da utilizzarsi per la segnalazione di potenziali violazioni del presente 

/ƻŘƛŎŜ 9ǘƛŎƻΣ ƭŀ  9ǘƘƛŎǎ /ƻƳǇƭƛŀƴŎŜ IƻǘƭƛƴŜ Ŝ ƛƭ ŎŀƴŀƭŜ ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ ŘŜƭƭΩhǊƎŀƴƛǎƳƻ Řƛ ±ƛƎƛƭŀƴȊŀΦ  

Nel seguito sono riporǘŀǘŜ ƭŜ ƛǎǘǊǳȊƛƻƴƛ ǇŜǊ ƭΩǳǘƛƭƛȊȊƻ ŘŜƭƭŀ 9ǘƘƛŎǎ /ƻƳǇƭƛŀƴŎŜ IƻǘƭƛƴŜ Ŝ ƛ ǊƛŦŜǊƛƳŜƴǘƛ ŘŜƭ ŎŀƴŀƭŜ 

ƛƴŦƻǊƳŀǘƛǾƻ ƛǎǘƛǘǳƛǘƻ ŘŀƭƭΩhǊƎŀƴƛǎƳƻ Řƛ ±ƛƎƛƭŀƴȊŀΦ  

1) Ethics Compliance Hotline ς canale telefonico 

La Ethics Compliance Hotline è accessibile componendo il seguente numero 800-172-444. 

Dopƻ ŀǾŜǊ ŀǎŎƻƭǘŀǘƻ ƛƭ ƳŜǎǎŀƎƎƛƻ ǊŜƎƛǎǘǊŀǘƻ Řŀ άDƭƻōŀƭ /ƻƳǇƭƛŀƴŎŜ {ŜǊǾƛŎŜǎέΣ ŎƻƳǇƻǊǊŜ ƛƭ ǎŜƎǳŜƴǘŜ ƴǳƳŜǊƻ 

800-824-6984.  

Una volta scelta la lingua, si sentirà un messaggio preregistrato standard. Aspettare sino a quando non si viene 

collegati ad un operatore.  

Comunicare allΩƻǇŜǊŀǘƻǊŜ ǇŜǊ ǉǳŀƭŜ ŀȊƛŜƴŘŀ ǎƛ ƭŀǾƻǊŀ Ŝ ƛƭ ǇǊƻǇǊƛƻ ǊǳƻƭƻΦ 

L'operatore potrebbe farLe delle domande e Le darà il numero di report e il PIN che solo voi saprete.  

L'operatore Le chiederà di scegliere una delle tre persone nell'organizzazione che potrebbero ricevere il suo 

rapporto. Questo significa che sarete voi a decidere chi riceverà il rapporto della sua chiamata e, quindi, la 

porterà a termine.  

2) Ethics Compliance Hotline ς canale internet 

La Ethics Compliance Hotline è accessibile attraverso il sito web iac.ethicspoint.com. Questo servizio è fornito 

da un provider esterno indipendente (Navex Global). Anche tramite il sito web viene garantita per tutte le 

segnalazioni ricevute la massima riservatezza ed è possibile presentare segnalazioni anonime. 

 

 

3) L'Organismo di Vigilanza ha istituito propri canali di segnalazione per prevenire potenziali 

comportamenti illeciti e individuare potenziali violazioni. 

Gli indirizzi dell'Organismo di Vigilanza sono i seguenti: 

Email: odv@mundipharma.com;  

Indirizzo di posta:  

 Mundipharma Pharmaceuticals s.r.l 

Via F. Turati n. 40 

20121 ς Milano 

c.a. Organismo di Vigilanza 

{ŜΣ ǎǳƭƭŀ ōŀǎŜ ŘŀƭƭŜ ƛƴŘŀƎƛƴƛ ǎǾƻƭǘŜ ǎƛ ŘƻǾŜǎǎŜǊƻ ǊƛǎŎƻƴǘǊŀǊŜ ǾƛƻƭŀȊƛƻƴƛ ŘŜƭ ǇǊŜǎŜƴǘŜ /ƻŘƛŎŜΣ ƭΩhǊƎŀƴƛǎƳƻ Řƛ 

Vigilanza informerà il Consiglio di Amministrazione nella relazione semestrale. Le informazioni trasmesse 

mailto:odv@mundipharma.com
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riguardano il contenuto della segnalazione e le azioni intraprese da parte della Società a seguito della 

segnalazione.  

 

 

6. COMUNICAZIONE DEL CODICE 

Il presente Codice, oggetto di approvazione da parte del Consiglio di Amministrazione, è portato a conoscenza 

di tutti coloro con cui la Società intrattiene relazioni.  

Una copia del presente Codice è inoltre disponibile sul sito intranet e internet della Società.  

 

7. STORIA DELLE REVISIONI 

 

Version No. Descrizione dei cambiamenti 

2 Aggiunta delle sezioni su leggi applicabili, insider trading, competitive intelligence, 

corporate responsibility data privacy, sistema disciplinare. Revisione sezione su Onestà 

e Correttezza e la sezione Registrazioni esatte e complete. Inserita la segnalazione 

ŀƭƭΩhǊƎŀƴƛǎƳƻ Řƛ ±ƛƎƛƭŀƴȊŀ e la sezione Comunicazioni del Codice. Rimossa la 

dichiarazione del dipendente. Aggiornamento e formattazione generale della policy. . 

1 New policy  
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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  

  



113 

 

Aggiornato alla data del 30 luglio 2020 

(ultimo provvedimento inserito: Decreto legislativo 14 luglio 2020, n. 75) 

 

 

Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231 

"Disciplina della responsabilit¨ amministrativa delle persone giuridiche, delle societ¨ e delle associazioni anche 

prive di personalit¨ giuridica, a norma dellËarticolo 11 della legge 29 settembre 2000, n. 300" 

pubblicato nella Gazzetta Ufficiale n. 140 del 19 giugno 2001 

 

_______________________________________________________________________ 

 

  

IL PRESIDENTE DELLA REPUBBLICA 

 

Visti gli articoli 76 e 87 della Costituzione; 

Visto lËarticolo 14 della legge 23 agosto 1988, n.400; 

Visti gli articoli 11 e 14 della legge 29 settembre 2000, n. 300, che delega il Governo ad adottare, entro otto 

mesi dalla sua entrata in vigore, un decreto legislativo avente ad oggetto la disciplina della responsabilit¨ 

amministrativa delle persone giuridiche e delle societ¨, associazioni od enti privi di personalit¨ giuridica che 

non svolgono funzioni di rilievo costituzionale secondo i principi e criteri direttivi contenuti nellËarticolo 11; 

Vista la preliminare deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione dellË11 aprile 2001; 

Acquisiti i pareri delle competenti commissioni permanenti del Senato della Repubblica e della Camera dei 

deputati, a norma dellËarticolo 14, comma 1, della citata legge 29 settembre 2000, n. 300; 

Vista la deliberazione del Consiglio dei Ministri, adottata nella riunione del 2 maggio 2001; 

Sulla proposta del Ministro della giustizia, di concerto con il Ministro dellËindustria, del commercio e 

dellËartigianato e del commercio con lËestero, con il Ministro per le politiche comunitarie e con il Ministro del 

tesoro, del bilancio e della programmazione economica; 

 

E m a n a  

  

il seguente decreto legislativo: 

 

Capo I 

RESPONSABILITê AMMINISTRATIVA DELLËENTE 

  

SEZIONE I 

Principi generali e criteri di attribuzione della responsabilit¨ amministrativa 

 

Art. 1 

Soggetti 

 

1. Il presente decreto legislativo disciplina la responsabilit¨ degli enti per gli illeciti amministrativi dipendenti da 

reato. 

2. Le disposizioni in esso previste si applicano agli enti forniti di personalit¨ giuridica e alle societ¨ e 

associazioni anche prive di personalit¨ giuridica.  

3. Non si applicano allo Stato, agli enti pubblici territoriali, agli altri enti pubblici non economici nonch¯ agli 

enti che svolgono funzioni di rilievo costituzionale. 

 

Art. 2 

Principio di legalit¨ 
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1. LËente non pu¸ essere ritenuto responsabile per un fatto costituente reato se la sua responsabilit¨ 

amministrativa in relazione a quel reato e le relative sanzioni non sono espressamente previste da una legge 

entrata in vigore prima della commissione del fatto. 

 

Art. 3 

Successione di leggi 

 

1. LËente non pu¸ essere ritenuto responsabile per un fatto che secondo una legge posteriore non costituisce pi½ 

reato o in relazione al quale non ¯ pi½ prevista la responsabilit¨ amministrativa dellËente, e, se vi ¯ stata 

condanna, ne cessano lËesecuzione e gli effetti giuridici. 

2. Se la legge del tempo in cui ¯ stato commesso lËillecito e le successive sono diverse, si applica quella le cui 

disposizioni sono pi½ favorevoli, salvo che sia intervenuta pronuncia irrevocabile. 

3. Le disposizioni dei commi 1 e 2 non si applicano se si tratta di leggi eccezionali o temporanee. 

 

Art. 4 

Reati commessi allËestero 

  

1. Nei casi e alle condizioni previsti dagli articoli 7, 8, 9 e 10 del codice penale, gli enti aventi nel territorio dello 

Stato la sede principale rispondono anche in relazione ai reati commessi allËestero, purch¯ nei loro confronti non 

proceda lo Stato del luogo in cui ¯ stato commesso il fatto. 

2. Nei casi in cui la legge prevede che il colpevole sia punito a richiesta del Ministro della giustizia, si procede 

contro lËente solo se la richiesta ¯ formulata anche nei confronti di questËultimo.   

 

Art. 5 

Responsabilit¨ dellËente 

 

1. LËente ¯ responsabile per i reati commessi nel suo interesse o a suo vantaggio: 

a) da persone che rivestono funzioni di rappresentanza, di amministrazione o di direzione dellËente o di una sua 

unit¨ organizzativa dotata di autonomia finanziaria e funzionale nonch¯ da persone che esercitano, anche di 

fatto, la gestione e il controllo dello stesso; 

b) da persone sottoposte alla direzione o alla vigilanza di uno dei soggetti di cui alla lettera a). 

2. LËente non risponde se le persone indicate nel comma 1 hanno agito nellËinteresse esclusivo proprio o di terzi. 

 

Art. 6 

Soggetti in posizione apicale e modelli di organizzazione dellËente 

 

1. Se il reato ¯ stato commesso dalle persone indicate nellËarticolo 5, comma 1, lettera a), lËente non risponde se 

prova che: 

a) lËorgano dirigente ha adottato ed efficacemente attuato, prima della commissione del fatto, modelli di 

organizzazione e di gestione idonei a prevenire reati della specie di quello verificatosi; 

b) il compito di vigilare sul funzionamento e lËosservanza dei modelli di curare il loro aggiornamento ¯ stato 

affidato a un organismo dellËente dotato di autonomi poteri di iniziativa e di controllo; 

c) le persone hanno commesso il reato eludendo fraudolentemente i modelli di organizzazione e di gestione; 

d) non vi ¯ stata omessa o insufficiente vigilanza da parte dellËorganismo di cui alla lettera b). 

2. In relazione allËestensione dei poteri delegati e al rischio di commissione dei reati, i modelli di cui alla lettera 

a), del comma 1, devono rispondere alle seguenti esigenze: 

a) individuare le attivit¨ nel cui ambito possono essere commessi reati; 

b) prevedere specifici protocolli diretti a programmare la formazione e lËattuazione delle decisioni dellËente in 

relazione ai reati da prevenire; 
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c) individuare modalit¨ di gestione delle risorse finanziarie idonee ad impedire la commissione dei reati; 

d) prevedere obblighi di informazione nei confronti dellËorganismo deputato a vigilare sul funzionamento e 

lËosservanza dei modelli; 

e) introdurre un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il mancato rispetto delle misure indicate nel modello. 

2-bis. I modelli di cui alla lettera a) del comma 1 prevedono:  

a) uno o pi½ canali che consentano ai soggetti indicati nell'articolo 5, comma 1, lettere a) e b), di presentare,  a 

tutela dell'integrit¨ dell'ente, segnalazioni circostanziate di condotte illecite, rilevanti ai sensi del presente  

decreto e fondate     su elementi di fatto precisi e concordanti, o di violazioni del modello di organizzazione e  

gestione dell'ente, di cui siano venuti a conoscenza in ragione delle funzioni svolte; tali canali garantiscono la 

riservatezza dell'identit¨ del  segnalante nelle attivit¨ di gestione della segnalazione;  

b) almeno un canale alternativo di segnalazione idoneo a garantire, con modalit¨ informatiche, la riservatezza 

dell'identit¨ del segnalante;  

c) il divieto di atti di ritorsione o discriminatori, diretti o indiretti,  nei  confronti  del  segnalante  per  motivi   

collegati, direttamente o indirettamente, alla segnalazione;  

d) nel sistema disciplinare adottato ai sensi del comma 2, lettera e), sanzioni nei confronti di chi viola le misure 

di tutela del segnalante, nonch® di chi effettua con dolo o colpa grave segnalazioni che si rivelano infondate.  

2-ter. L'adozione di misure discriminatorie nei confronti dei soggetti che effettuano le segnalazioni di cui al  

comma 2-bis pu¸ essere denunciata all'Ispettorato nazionale del lavoro, per i provvedimenti di propria 

competenza, oltre che dal segnalante, anche dall'organizzazione sindacale indicata dal medesimo. 

2-quater. Il licenziamento ritorsivo o discriminatorio del soggetto segnalante ¯ nullo. Sono altres³ nulli il 

mutamento di mansioni ai sensi dell'articolo 2103 del codice civile, nonch®  qualsiasi  altra misura  ritorsiva  o 

discriminatoria adottata nei confronti del segnalante. E' onere del datore di lavoro, in caso di controversie legate 

all'irrogazione di sanzioni disciplinari, o a demansionamenti, licenziamenti, trasferimenti, o sottoposizione del  

segnalante ad altra misura organizzativa avente effetti negativi, diretti o indiretti, sulle condizioni di lavoro, 

successivi alla presentazione della segnalazione, dimostrare che tali misure sono fondate su ragioni estranee alla 

segnalazione stessa. 

3. I modelli di organizzazione e di gestione possono essere adottati, garantendo le esigenze di cui al comma 2, 

sulla base di codici di comportamento redatti dalle associazioni rappresentative degli enti, comunicati al 

Ministero della giustizia che, di concerto con i Ministeri competenti, pu¸ formulare, entro trenta giorni, 

osservazioni sulla idoneit¨ dei modelli a prevenire i reati. 

4. Negli enti di piccole dimensioni i compiti indicati nella lettera b), del comma 1, possono essere svolti 

direttamente dallËorgano dirigente. 

4-bis. Nelle societ¨ di capitali il collegio sindacale, il consiglio di sorveglianza e il comitato per il controllo della 

gestione possono svolgere le funzioni dellËorganismo di vigilanza di cui al comma 1, lettera b). 

5. Ĉ comunque disposta la confisca del profitto che lËente ha tratto dal reato, anche nella forma per equivalente. 

 

Art. 7 

Soggetti sottoposti allËaltrui direzione  e modelli di organizzazione dellËente 

 

1. Nel caso previsto dallËarticolo 5, comma 1, lettera b), lËente ¯ responsabile se la commissione del reato ¯ stata 

resa possibile dallËinosservanza degli obblighi di direzione o vigilanza. 

2. In ogni caso, ¯ esclusa lËinosservanza degli obblighi di direzione o vigilanza se lËente, prima della 

commissione del reato, ha adottato ed efficacemente attuato un modello di organizzazione, gestione e controllo 

idoneo a prevenire reati della specie di quello verificatosi. 

3. Il modello prevede, in relazione alla natura e alla dimensione dellËorganizzazione nonch¯ al tipo di attivit¨ 

svolta, misure idonee a garantire lo svolgimento dellËattivit¨ nel rispetto della legge e a scoprire ed eliminare 

tempestivamente situazioni di rischio. 

4. LËefficace attuazione del modello richiede: 

a) una verifica periodica e lËeventuale modifica dello stesso quando sono scoperte significative violazioni delle 

prescrizioni   ovvero quando intervengono mutamenti nellËorganizzazione o nellËattivit¨; 



116 

 

b) un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il mancato rispetto delle misure indicate nel modello. 

 

Art. 8 

Autonomia delle responsabilit¨ dellËente 

 

1. La responsabilit¨ dellËente sussiste anche quando: 

a) lËautore del reato non ¯ stato identificato o non ¯ imputabile; 

b) il reato si estingue per una causa diversa dallËamnistia. 

2. Salvo che la legge disponga diversamente, non si procede nei confronti dellËente quando ¯ concessa amnistia 

per un reato in relazione al quale ̄ prevista la sua responsabilit¨ e lËimputato ha rinunciato alla sua applicazione. 

3. LËente pu¸ rinunciare allËamnistia. 

 

SEZIONE II 

Sanzioni in generale 

 

Art. 9 

Sanzioni amministrative 

 

1. Le sanzioni per gli illeciti amministrativi dipendenti da reato sono: 

a) la sanzione pecuniaria; 

b) le sanzioni interdittive; 

c) la confisca; 

d) la pubblicazione della sentenza. 

2. Le sanzioni interdittive sono: 

a) lËinterdizione dallËesercizio dellËattivit¨; 

b) la sospensione o la revoca delle autorizzazioni, licenze o concessioni funzionali alla commissione 

dellËillecito; 

c) il divieto di contrattare con la pubblica amministrazione, salvo che per ottenere le prestazioni di un pubblico 

servizio; 

d) lËesclusione da agevolazioni, finanziamenti, contributi o sussidi e lËeventuale revoca di quelli gi¨ concessi; 

e) il divieto di pubblicizzare beni o servizi. 

 

Art. 10 

Sanzione amministrativa pecuniaria 

 

1. Per lËillecito amministrativo dipendente da reato si applica sempre la sanzione pecuniaria. 

2. La sanzione pecuniaria viene applicata per quote in un numero non inferiore a cento n¯ superiore a mille. 

3. LËimporto di una quota va da un minimo di lire cinquecentomila [valore in euro 258.23, NdR] ad un massimo 

di lire tre milioni [valore in euro 1549.37, NdR]. 

4. Non ¯ ammesso il pagamento in misura ridotta. 

  

Art. 11 

Criteri di commisurazione della sanzione pecuniaria 

 

1. Nella commisurazione della sanzione pecuniaria il giudice determina il numero delle quote tenendo conto 

della gravit¨ del fatto, del grado della responsabilit¨ dellËente nonch¯ dellËattivit¨ svolta per eliminare o 

attenuare le conseguenze del fatto e per prevenire la commissione di ulteriori illeciti. 

2. LËimporto della quota ¯ fissato sulla base delle condizioni economiche e patrimoniali dellËente allo scopo di 

assicurare lËefficacia della sanzione. 



117 

 

3. Nei casi previsti dallËarticolo 12, comma 1, lËimporto della quota ¯ sempre di lire duecentomila [valore in 

euro 103.29, NdR]. 

 

Art. 12 

Casi di riduzione della sanzione pecuniaria 

 

 1. La sanzione pecuniaria ¯ ridotta della met¨ e non pu¸ comunque essere superiore a lire duecento milioni 

[valore in euro 103291.38, NdR] se: 

a) lËautore del reato ha commesso il fatto nel prevalente interesse proprio o di terzi e lËente non ne ha ricavato 

vantaggio o ne ha ricavato un vantaggio minimo; 

b) il danno patrimoniale cagionato ¯ di particolare tenuit¨; 

2. La sanzione ¯ ridotta da un terzo alla met¨ se, prima della dichiarazione di apertura del dibattimento di primo 

grado: 

a) lËente ha risarcito integralmente il danno e ha eliminato le conseguenze dannose o pericolose del reato ovvero 

si ¯ comunque efficacemente adoperato in tal senso; 

b) ¯ stato adottato e reso operativo un modello organizzativo idoneo a prevenire reati della specie di quello 

verificatosi. 

3. Nel caso in cui concorrono entrambe le condizioni previste dalle lettere del precedente comma, la sanzione ¯ 

ridotta dalla met¨ ai due terzi. 

4. In ogni caso, la sanzione pecuniaria non pu¸ essere inferiore a lire venti milioni [valore in euro 10329.14, 

NdR]. 

 

Art. 13 

Sanzioni interdittive 

 

1. Le sanzioni interdittive si applicano in relazione ai reati per i quali sono espressamente previste, quando 

ricorre almeno una delle seguenti condizioni:  

a) lËente ha tratto dal reato un profitto di rilevante entit¨ e il reato ¯ stato commesso da soggetti in posizione 

apicale ovvero da soggetti sottoposti allËaltrui direzione quando, in questo caso, la commissione del reato ¯ stata 

determinata o agevolata da gravi carenze organizzative; 

b) in caso di reiterazione degli illeciti. 

2. Fermo restando quanto previsto dall'articolo 25, comma 5, le sanzioni interdittive hanno una durata non 

inferiore a tre mesi e non superiore a due anni. 

3. Le sanzioni interdittive non si applicano nei casi previsti dallËarticolo 12, comma 1.  

 

Art. 14 

Criteri di scelta delle sanzioni interdittive 

 

1. Le sanzioni interdittive hanno ad oggetto la specifica attivit¨ alla quale si riferisce lËillecito dellËente. Il 

giudice ne determina il tipo e la durata sulla base dei criteri indicati nellËarticolo 11, tenendo conto dellËidoneit¨ 

delle singole sanzioni a prevenire illeciti del tipo di quello commesso. 

2. Il divieto di contrattare con la pubblica amministrazione pu¸ anche essere limitato a determinati tipi di 

contratto o a determinate amministrazioni. LËinterdizione dallËesercizio di unËattivit¨ comporta la sospensione 

ovvero la revoca delle autorizzazioni, licenze o concessioni funzionali allo svolgimento dellËattivit¨. 

3. Se necessario, le sanzioni interdittive possono essere applicate congiuntamente. 

4. LËinterdizione dallËesercizio dellËattivit¨ si applica soltanto quando lËirrogazione di altre sanzioni interdittive 

risulta inadeguata. 

 

Art. 15 

Commissario giudiziale 
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1. Se sussistono i presupposti per lËapplicazione di una sanzione interdittiva che determina lËinterruzione 

dellËattivit¨ dellËente, il giudice, in luogo dellËapplicazione della sanzione, dispone la prosecuzione dellËattivit¨ 

dellËente da parte di un commissario per un periodo pari alla durata della pena interdittiva che sarebbe stata 

applicata, quando ricorre almeno una delle seguenti  condizioni: 

a) lËente svolge un pubblico servizio o un servizio di pubblica necessit¨ la cui interruzione pu¸ provocare un 

grave pregiudizio alla collettivit¨; 

b) lËinterruzione dellËattivit¨ dellËente pu¸ provocare, tenuto conto delle sue dimensioni e delle condizioni 

economiche del territorio in cui ¯ situato, rilevanti ripercussioni sullËoccupazione. 

2. Con la sentenza che dispone la prosecuzione dellËattivit¨, il giudice indica i compiti ed i poteri del 

commissario, tenendo conto della specifica attivit¨ in cui ¯ stato posto in essere lËillecito da parte dellËente. 

3. NellËambito dei compiti e dei poteri indicati dal giudice, il commissario cura lËadozione e lËefficace 

attuazione dei modelli di organizzazione e di controllo idonei a prevenire reati della specie di quello verificatosi. 

Non pu¸ compiere atti di straordinaria amministrazione senza autorizzazione del giudice. 

4. Il profitto derivante dalla prosecuzione dellËattivit¨ viene confiscato. 

5. La prosecuzione dellËattivit¨ da parte del commissario non pu¸ essere disposta quando lËinterruzione 

dellËattivit¨ consegue allËapplicazione in via definitiva di una sanzione interdittiva. 

 

Art. 16 

Sanzioni interdittive applicate in via definitiva 

 

1. Pu¸ essere disposta lËinterdizione definitiva dallËesercizio dellËattivit¨ se lËente ha tratto dal reato un profitto 

di rilevante entit¨ ed ¯ gi¨ stato condannato, almeno tre volte negli ultimi sette anni, alla interdizione 

temporanea dallËesercizio dellËattivit¨. 

2. Il giudice pu¸ applicare allËente, in via definitiva, la sanzione del divieto di contrattare con la pubblica 

amministrazione ovvero del divieto di pubblicizzare beni o servizi quando ¯ gi¨ stato condannato alla stessa 

sanzione almeno tre volte negli ultimi sette anni. 

3. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa viene stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di consentire 

o agevolare la commissione di reati in relazione ai quali ¯ prevista la sua responsabilit¨ ¯ sempre disposta 

lËinterdizione definitiva dallËesercizio dellËattivit¨ e non si applicano le disposizioni previste dallËarticolo 17. 

 

Art. 17 

Riparazione delle conseguenze del reato 

 

 1. Ferma lËapplicazione delle sanzioni pecuniarie, le sanzioni interdittive non si applicano quando, prima della 

dichiarazione di apertura del dibattimento di primo grado, concorrono le seguenti condizioni: 

a) lËente ha risarcito integralmente il danno e ha eliminato le conseguenze dannose o pericolose del reato ovvero 

si ¯  comunque efficacemente adoperato in tal senso; 

b) lËente ha eliminato le carenze organizzative che hanno determinato il reato mediante lËadozione e lËattuazione 

di modelli organizzativi idonei a prevenire reati della specie di quello verificatosi; 

c) lËente ha messo a disposizione il profitto conseguito ai fini della confisca. 

 

Art. 18 

Pubblicazione della sentenza di condanna 

 

1. La pubblicazione della sentenza di condanna pu¸ essere disposta quando nei confronti dellËente viene 

applicata una sanzione interdittiva. 

2. La pubblicazione della sentenza avviene ai sensi dellËarticolo 36 del codice penale nonch¯ mediante 

affissione nel comune ove lËente ha la sede principale. 

3. La pubblicazione della sentenza ¯ eseguita, a cura della cancelleria del giudice, a spese dellËente. 
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Art. 19 

Confisca 

  

1. Nei confronti dellËente ¯ sempre disposta, con la sentenza di condanna, la confisca del prezzo o del profitto 

del reato, salvo che per la parte che pu¸ essere restituita al danneggiato. Sono fatti salvi i diritti acquisiti dai terzi 

in buona fede. 

2. Quando non ¯ possibile eseguire la confisca a norma del comma 1, la stessa pu¸ avere ad oggetto somme di 

denaro, beni o altre utilit¨ di valore equivalente al prezzo o al profitto del reato. 

 

Art. 20 

Reiterazione 

 

1. Si ha reiterazione quando lËente, gi¨ condannato in via definitiva almeno una volta per un illecito dipendente 

da reato, ne commette un altro nei cinque anni successivi alla condanna definitiva.  

 

Art. 21 

Pluralit¨ di illeciti 

 

1. Quando lËente ¯ responsabile in relazione ad una pluralit¨ di reati commessi con una unica azione od 

omissione ovvero commessi nello svolgimento di una medesima attivit¨ e prima che per uno di essi sia stata 

pronunciata sentenza anche non definitiva, si applica la sanzione pecuniaria prevista per lËillecito pi½ grave 

aumentata fino al triplo. Per effetto di detto aumento, lËammontare della sanzione pecuniaria non pu¸ comunque 

essere superiore alla somma delle sanzioni applicabili per ciascun illecito. 

2. Nei casi previsti dal comma 1, quando in relazione a uno o pi½ degli illeciti ricorrono le condizioni per 

lËapplicazione delle sanzioni interdittive, si applica quella prevista per lËillecito pi½ grave.  

 

Art. 22 

Prescrizione 

 

1. Le sanzioni amministrative si prescrivono nel termine di cinque anni dalla data di consumazione del reato.  

2. Interrompono la prescrizione la richiesta di applicazione di misure cautelari interdittive e la contestazione 

dellËillecito amministrativo a norma dellËarticolo 59. 

3. Per effetto della interruzione inizia un nuovo periodo di prescrizione. 

4. Se lËinterruzione ¯ avvenuta mediante la contestazione dellËillecito amministrativo dipendente da reato, la 

prescrizione non corre fino al momento in cui passa in giudicato la sentenza che definisce il giudizio. 

 

Art. 23 

Inosservanza delle sanzioni interdittive 

 

1. Chiunque, nello svolgimento dellËattivit¨ dellËente a cui ¯ stata applicata una sanzione o una misura cautelare 

interdittiva trasgredisce agli obblighi o ai divieti inerenti a tali sanzioni o misure, ¯ punito con la reclusione da 

sei mesi a tre anni. 

2. Nel caso di cui al comma 1, nei confronti dellËente nellËinteresse o a vantaggio del quale il reato ¯ stato 

commesso, si applica la sanzione amministrativa pecuniaria da duecento e seicento quote e la confisca del 

profitto, a norma dellËarticolo 19. 

3. Se dal reato di cui al comma 1, lËente ha tratto un profitto rilevante, si applicano le sanzioni interdittive, anche 

diverse da quelle in precedenza irrogate. 

 

SEZIONE III 
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Responsabilit¨ amministrativa per reati previsti dal codice penale 

Art. 24 

Indebita percezione di erogazioni, truffa in danno dello Stato, di un ente pubblico o dellôUnione europea  o per il 

conseguimento di erogazioni pubbliche, frode informatica in danno dello Stato o di un ente pubblico e frode 

nelle pubbliche forniture 

  

1. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 316-bis, 316-ter, 356, 640, comma 2, n. 1, 640-bis 

e 640-ter se commesso in danno dello Stato o di altro ente pubblico o dell'Unione Europea, del codice penale, si 

applica allËente la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote. 

2. Se, in seguito alla commissione dei delitti di cui al comma 1, lËente ha conseguito un profitto di rilevante 

entit¨ o ¯ derivato un danno di particolare gravit¨; si applica la sanzione pecuniaria da duecento a seicento 

quote. 

2-bis. Si applicano allôente le sanzioni previste ai commi precedenti in relazione alla commissione del delitto di 

cui allôarticolo 2 della legge 23 dicembre 1986, n. 898. 

3. Nei casi previsti dai commi precedenti, si applicano le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2, 

lettere c), d) ed e).   

 

Art. 24-bis 

Delitti informatici e trattamento illecito di dati 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 615-ter, 617-quater, 617-quinquies, 635-bis, 635-

ter, 635-quater e 635-quinquies del codice penale, si applica allËente la sanzione pecuniaria da cento a 

cinquecento quote. 

2. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 615-quater e 615-quinquies del codice penale, si 

applica allËente la sanzione pecuniaria sino a trecento quote. 

3. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 491-bis e 640-quinquies del codice penale, salvo 

quanto previsto dallËarticolo 24 del presente decreto peri casi di frode informatica in danno dello Stato o di altro 

ente pubblico e dei delitti di cui all'articolo 1, comma 11, del decreto-legge 21 settembre 2019, n. 105, si applica 

allËente la sanzione pecuniaria sino a quattrocento quote.  

4. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nel comma 1 si applicano le sanzioni interdittive previste 

dallËarticolo 9, comma 2, lettere a), b) ed e). Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nel comma 2 si 

applicano le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2, lettere b) ed e). Nei casi di condanna per uno 

dei delitti indicati nel comma 3 si applicano le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2, lettere c), 

d) ed e).  

 

Art. 24-ter 

Delitti di criminalit¨ organizzata  

 

1. In relazione alla commissione di taluno dei delitti di cui agli articoli 416, sesto comma, 416-bis, 416-ter e 630 

del codice penale, ai delitti commessi avvalendosi delle condizioni previste dal predetto articolo 416-bis ovvero 

al fine di agevolare lËattivit¨ delle associazioni previste dallo stesso articolo, nonch¯ ai delitti previsti 

dallËarticolo 74 del testo unico di cui al decreto del Presidente della Repubblica 9 ottobre 1990, n. 309, si 

applica la sanzione pecuniaria da quattrocento a mille quote. 

2. In relazione alla commissione di taluno dei delitti di cui allËarticolo 416 del codice penale, ad esclusione del 

sesto comma, ovvero di cui allËarticolo 407, comma 2, lettera a), numero 5), del codice di procedura penale, si 

applica a sanzione pecuniaria da trecento a ottocento quote.  

3. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nei commi 1 e 2, si applicano le sanzioni interdittive previste 

dallËarticolo 9, comma 2, per una durata non inferiore ad un anno. 
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4. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa viene stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di consentire 

o agevolare la commissione dei reati indicati nei commi 1 e 2, si applica la sanzione dellËinterdizione definitiva 

dallËesercizio dellËattivit¨ ai sensi dellËarticolo 16, comma 3. 

 

Art. 25 

Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere utilit¨, corruzione e abuso dôufficio 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 318, 321, 322, commi primo e terzo, e 346-bis del 

codice penale, si applica la sanzione pecuniaria fino a duecento quote. La medesima sanzione si applica, quando 

il fatto offende gli interessi finanziari dellôUnione europea, in relazione alla commissione dei delitti di cui agli 

articoli 314, primo comma, 316 e 323 del codice penale. 

2. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 319, 319-ter, comma 1, 321, 322, commi 2 e 4, del 

codice penale, si applica allËente la sanzione pecuniaria da duecento a seicento quote. 

3. In relazione alla commissione dei delitti di cui agli articoli 317, 319, aggravato ai sensi dellËarticolo 319-bis 

quando dal fatto lËente ha conseguito un profitto di rilevante entit¨, 319-ter, comma 2, 319-quater e 321 del 

codice penale, si applica allËente la sanzione pecuniaria da trecento a ottocento quote. 

4. Le sanzioni pecuniarie previste per i delitti di cui ai commi da 1 a 3, si applicano allËente anche quando tali 

delitti sono stati commessi dalle persone indicate negli articoli 320 e 322-bis. 

5. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nei commi 2 e 3, si applicano le sanzioni interdittive previste 

dall'articolo 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a sette anni, se il reato ¯ 

stato commesso da uno dei soggetti di cui all'articolo 5, comma 1, lettera a), e per una durata non inferiore a due 

anni e non superiore a quattro, se il reato ¯ stato commesso da uno dei soggetti di cui all'articolo 5, comma 1, 

lettera b). 

5-bis. Se prima della sentenza di primo grado l'ente si ¯ efficacemente adoperato per evitare che l'attivit¨ 

delittuosa sia portata a conseguenze ulteriori, per assicurare le prove dei reati e per l'individuazione dei 

responsabili ovvero per il sequestro delle somme o altre utilit¨ trasferite e ha eliminato le carenze organizzative 

che hanno determinato il reato mediante l'adozione e l'attuazione di modelli organizzativi idonei a prevenire 

reati della specie di quello verificatosi, le sanzioni interdittive hanno la durata stabilita dall'articolo 13, comma 

2. 

 

Art. 25-bis 

Falsit¨ in monete, in carte di pubblico credito, in valori di bollo  e in strumenti o segni di riconoscimento. 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti previsti dal codice penale in materia di falsit¨ in monete, in carte di 

pubblico credito, in valori di bollo e in strumenti o segni di riconoscimento, si applicano allËente le seguenti 

sanzioni pecuniarie: 

a) per il delitto di cui allËarticolo 453 la sanzione pecuniaria da trecento a ottocento quote; 

b) per i delitti di cui agli articoli 454, 460 e 461 la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote; 

c) per il delitto di cui allËarticolo 455 le sanzioni pecuniarie stabilite dalla lettera a), in relazione allËarticolo 453, 

e dalla lettera b) in relazione allËarticolo 454, ridotte da un terzo alla met¨; 

d) per i delitti di cui agli articoli 457 e 464, secondo comma, le sanzioni pecuniarie fino a duecento quote; 

e) per il delitto di cui allËarticolo 459 le sanzioni pecuniarie previste dalle lettere a), c) e d) ridotte di un terzo; 

f) per il delitto di cui allËarticolo 464, primo comma, la sanzione pecuniaria fino a trecento quote; 

f-bis) per i delitti di cui agli articoli 473 e 474, la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote. 

2. Nei casi di condanna per uno dei delitti di cui agli articoli 453, 454, 455, 459, 460, 461, 473 e 474 del codice 

penale, si applicano allËente le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2, per una durata non 

superiore ad un anno. 

 

Art.25-bis.1 

Delitti contro lËindustria e il commercio 
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1. In relazione alla commissione dei delitti contro lËindustria e il commercio previsti dal codice penale, si 

applicano allËente le seguenti sanzioni pecuniarie:  

a) per i delitti di cui agli articoli 513, 515, 516, 517, 517-ter e 517-quater la sanzione pecuniaria fino a 

cinquecento quote;  

b) per i delitti di cui agli articoli 513-bis e 514 la sanzione pecuniaria fino a ottocento quote.  

2. Nel caso di condanna per i delitti di cui alla lettera b) del comma 1 si applicano allËente le sanzioni 

interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2. 

 

Art. 25-ter 

Reati societari 

 

1. In relazione ai reati in materia societaria previsti dal codice civile, si applicano allôente le seguenti sanzioni 

pecuniarie: 

a) per il delitto di false comunicazioni sociali previsto dallËarticolo 2621 del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da duecento a quattrocento quote; 

a-bis) per il delitto di false comunicazioni sociali previsto dallËarticolo 2621-bis del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da cento a duecento quote; 

b) per il delitto di false comunicazioni sociali previsto dallËarticolo 2622 del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da quattrocento a seicento quote; 

c) lettera abrogata; 

d) per la contravvenzione di falso in prospetto, prevista dallËarticolo 2623, primo comma, del codice civile, la 

sanzione pecuniaria da cento a centotrenta quote; 

e) per il delitto di falso in prospetto, previsto dallËarticolo 2623, secondo comma, del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da duecento a trecentotrenta quote; 

f) per la contravvenzione di falsit¨ nelle relazioni o nelle comunicazioni delle societ¨ di revisione, prevista 

dallËarticolo 2624, primo comma, del codice civile, la sanzione pecuniaria da cento a centotrenta quote; 

g) per il delitto di falsit¨ nelle relazioni o nelle comunicazioni delle societ¨ di revisione, previsto dallËarticolo 

2624, secondo comma, del codice civile, la sanzione pecuniaria da duecento a quattrocento quote; 

h) per il delitto di impedito controllo, previsto dallËarticolo 2625, secondo comma, del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da cento a centottanta quote; 

i) per il delitto di formazione fittizia del capitale, previsto dallËarticolo 2632 del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da cento a centottanta quote; 

l) per il delitto di indebita restituzione dei conferimenti, previsto dallËarticolo 2626 del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da cento a centottanta quote; 

m) per la contravvenzione di illegale ripartizione degli utili e delle riserve, prevista dallËarticolo 2627 del codice 

civile, la sanzione pecuniaria da cento a centotrenta quote; 

n) per il delitto di illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societ¨ controllante, previsto 

dallËarticolo 2628 del codice civile, la sanzione pecuniaria da cento a centottanta quote; 

o) per il delitto di operazioni in pregiudizio dei creditori, previsto dallËarticolo 2629 del codice civile, la 

sanzione pecuniaria da centocinquanta a trecentotrenta quote; 

p) per il delitto di indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori, previsto dallËarticolo 2633 del 

codice civile, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a trecentotrenta quote; 

q) per il delitto di illecita influenza sullËassemblea, previsto dallËarticolo 2636 del codice civile, la sanzione 

pecuniaria da centocinquanta a trecentotrenta quote; 

r) per il delitto di aggiotaggio, previsto dallËarticolo 2637 del codice civile e per il delitto di omessa 

comunicazione del conflitto dËinteressi previsto dallËarticolo 2629-bis del codice civile, la sanzione pecuniaria 

da duecento a cinquecento quote; 

s) per i delitti di ostacolo allËesercizio delle funzioni delle autorit¨ pubbliche di vigilanza, previsti dallËarticolo 

2638, primo e secondo comma, del codice civile, la sanzione pecuniaria da duecento a quattrocento quote; 
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s-bis) per il delitto di corruzione tra privati, nei casi previsti dal terzo comma dell'articolo 2635 del codice civile, 

la sanzione pecuniaria da quattrocento a seicento quote e, nei casi di istigazione di cui al primo comma 

dell'articolo 2635-bis del codice civile, la sanzione pecuniaria da duecento a quattrocento quote. Si applicano 

altres³ le sanzioni interdittive previste dall'articolo 9, comma 2. 

3. Se, in seguito alla commissione dei reati di cui al comma 1, lËente ha conseguito un profitto di rilevante entit¨, 

la sanzione pecuniaria ¯ aumentata di un terzo. 

 

Art. 25-quater 

Delitti con finalit¨ di terrorismo o di eversione dellËordine democratico 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti aventi finalit¨ di terrorismo o di eversione dellËordine democratico, 

previsti dal codice penale e dalle leggi speciali, si applicano allËente  le seguenti sanzioni pecuniarie:  

a) se il delitto ¯ punito con la pena della reclusione inferiore a dieci anni, la sanzione pecuniaria da duecento a 

settecento  quote; 

b) se il delitto ¯ punito con la pena della reclusione non inferiore a dieci anni o con lËergastolo, la sanzione 

pecuniaria da  quattrocento a mille quote.  

2. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nel comma 1, si applicano le sanzioni interdittive previste 

dallËarticolo 9,  comma 2, per una durata non inferiore ad un anno.   

3. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa viene stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di consentire 

o agevolare la  commissione dei reati indicati nel comma 1, si applica la  sanzione dellËinterdizione definitiva 

dallËesercizio dellËattivit¨ ai sensi  dellËarticolo 16, comma 3.  

4. Le disposizioni dei commi 1, 2 e  3 si applicano altres³ in relazione alla commissione di delitti, diversi da 

quelli indicati nel comma 1, che siano comunque stati posti in essere  in violazione di quanto previsto 

dallËarticolo 2 della Convenzione nazionale per la repressione del finanziamento del terrorismo fatta a New York 

il 9 dicembre 1999. 

 

 

Art. 25-quater.1 

Pratiche di mutilazione degli organi genitali femminili 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti di cui allËarticolo 583-bis del codice penale si applicano allËente, 

nella cui struttura ¯  commesso il delitto, la sanzione pecuniaria da 300 a 700  quote e le sanzioni interdittive 

previste dallËarticolo 9, comma 2, per una durata non inferiore ad un anno. Nel caso in cui si tratti di un ente 

privato accreditato ¯ altres³ revocato lËaccreditamento.  

2. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa viene  stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di 

consentire o agevolare la commissione dei delitti indicati al comma 1, si applica la sanzione dellËinterdizione 

definitiva dallËesercizio dellËattivit¨ ai sensi  dellËarticolo 16, comma 3. 

 

Art.  25-quinquies 

Delitti contro la personalit¨ individuale 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti previsti dalla sezione I del capo III del titolo XII del libro II del 

codice penale si applicano allËente le seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per i delitti di cui agli articoli 600, 601, 602 e 603-bis, la sanzione pecuniaria da quattrocento a mille quote;  

b) per i delitti di cui agli articoli 600-bis, primo comma, 600-ter, primo e secondo comma,   anche se relativi al 

materiale   pornografico di cui allËarticolo 600-quater.1, e 600-quinquies, la sanzione pecuniaria da trecento a 

ottocento quote; 

c) per i delitti   di cui agli articoli 600-bis, secondo comma, 600-ter, terzo e quarto comma, e 600-quater,  anche 

se relativi al materiale pornografico di cui allËarticolo 600-quater.1, nonch® per il delitto di cui allËarticolo 609-

undecies, la sanzione pecuniaria da duecento a settecento quote.  
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2. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nel comma 1, lettere a) e b), si applicano le sanzioni 

interdittive previste  dallËarticolo 9, comma 2, per una durata non inferiore ad un anno.  

3. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa viene stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di consentire 

o agevolare  la commissione dei reati indicati nel comma 1, si applica la sanzione dellËinterdizione definitiva 

dallËesercizio dellËattivit¨ ai sensi  dellËarticolo 16, comma 3.  

 

Art. 25-sexies 

Abusi di mercato 

 

1. In relazione ai reati di abuso di informazioni privilegiate e di manipolazione del mercato previsti dalla parte 

V, titolo I-bis, capo II,  del  testo unico di cui al decreto legislativo 24 febbraio 1998, n. 58, si applica  allËente la 

sanzione  pecuniaria da quattrocento a mille quote.  

2. Se, in seguito alla commissione dei reati di cui al comma 1, il prodotto o il profitto conseguito dallËente ¯ di 

rilevante entit¨, la sanzione ¯ aumentata fino a dieci volte tale prodotto o profitto.  

 

Art. 25-septies 

Omicidio colposo o lesioni gravi o gravissime commesse con violazione delle norme sulla tutela della salute e 

sicurezza sul lavoro 

 

 1. In relazione al delitto di cui allËarticolo 589 del codice penale, commesso con violazione  dellËarticolo 55, 

comma 2, del decreto legislativo attuativo della delega di cui alla legge 3 agosto 2007, n. 123, in materia di 

salute e sicurezza sul lavoro, si  applica una sanzione pecuniaria in misura pari a 1.000 quote. Nel caso di 

condanna per il delitto di cui al precedente periodo si applicano le sanzioni interdittive di cui allËarticolo 9, 

comma 2, per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore ad un anno. 

2. Salvo quanto previsto dal comma 1, in relazione al delitto di cui allËarticolo 589 del codice penale, commesso 

con violazione delle norme sulla  tutela della salute e sicurezza sul lavoro, si applica una sanzione pecuniaria in 

misura non inferiore a 250 quote e non superiore a 500 quote. Nel caso di condanna per il delitto di cui al 

precedente  periodo si applicano le sanzioni   interdittive di cui allËarticolo   9, comma 2, per una durata non 

inferiore a tre mesi e non superiore ad un anno. 

3. In relazione al delitto di cui allËarticolo 590, terzo comma, del codice penale, commesso con violazione delle 

norme sulla tutela  della salute e sicurezza sul lavoro, si applica una sanzione pecuniaria in misura non superiore 

a 250 quote. Nel caso di condanna per il delitto di cui al precedente periodo si applicano le sanzioni interdittive 

di cui allËarticolo  9,   comma 2, per una durata non superiore a sei mesi. 

 

Art. 25-octies 

Ricettazione, riciclaggio e impiego di denaro, beni o utilit¨ di provenienza illecita, nonch¯ autoriciclaggio 

 

1.  In relazione ai reati di cui   agli articoli 648, 648-bis, 648-ter e 648-ter.1 del codice penale, si applica allËente 

la sanzione pecuniaria da 200 a 800  quote. Nel caso in cui il denaro, i beni o le altre utilit¨   provengono da 

delitto per il quale ¯ stabilita la pena della  reclusione  superiore nel massimo a cinque anni si applica la 

sanzione pecuniaria da 400 a 1000 quote. 

2.  Nei  casi di condanna per uno dei delitti di cui al comma 1 si applicano allËente le sanzioni interdittive 

previste dallËarticolo  9, comma 2, per una durata non superiore a due anni.  

3.  In relazione agli illeciti di cui ai commi 1 e 2, il Ministero della giustizia, sentito il parere dellËUIF, formula 

le osservazioni di cui allËarticolo 6 del  decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231.  

 

Art. 25-novies 

Delitti in materia di violazione del diritto dËautore 
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1. In relazione alla commissione dei delitti previsti dagli articoli 171, primo comma, lettera a-bis), e  terzo 

comma, 171-bis, 171-ter, 171-septies e 171-octies della legge 22 aprile 1941, n. 633,  si applica allËente la 

sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote. 

2. Nel caso di condanna per  i delitti di cui al comma 1 si applicano allËente le sanzioni interdittive previste 

dallËarticolo 9, comma 2, per una durata non superiore ad un anno. Resta fermo quanto previsto dallËarticolo 

174-quinquies della citata legge n. 633  del 1941. 

 

Art. 25-decies 

Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci allËautorit¨ giudiziaria 

 

1. In relazione alla commissione del delitto di cui  allËart. 377-bis del codice penale, si applica allËente la 

sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote. 

 

 

Art. 25-undecies 

Reati ambientali 

 

1. In relazione alla commissione dei reati previsti dal codice penale, si applicano allËente le seguenti sanzioni 

pecuniarie: 

a) per la violazione dellËarticolo 452-bis, la sanzione pecuniaria da duecentocinquanta a seicento quote; 

b) per la violazione dellËarticolo 452-quater, la sanzione pecuniaria da quattrocento a ottocento quote; 

c) per la violazione dellËarticolo 452-quinquies, la sanzione pecuniaria da duecento a cinquecento quote; 

d) per i delitti associativi aggravati ai sensi dellËarticolo 452-octies, la sanzione pecuniaria da trecento a mille 

quote; 

e) per il delitto di traffico e abbandono di materiale ad alta radioattivit¨ ai sensi dellËarticolo 452-sexies, la 

sanzione pecuniaria da duecentocinquanta a seicento quote; 

f) per la violazione dellËarticolo 727-bis, la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta quote; 

g) per la violazione dellËarticolo 733-bis, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta quote. 

1-bis. Nei casi di condanna per i delitti indicati al comma 1, lettere a) e b), del presente articolo, si applicano, 

oltre alle sanzioni pecuniarie ivi previste, le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, per un periodo non 

superiore a un anno per il delitto di cui alla citata lettera a). 

2. In relazione alla commissione dei reati previsti dal decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152, si applicano 

allËente le seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per i reati di cui allËarticolo 137: 

1) per la violazione dei commi 3, 5, primo periodo, e 13, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a 

duecentocinquanta quote; 

2) per la violazione dei commi 2, 5, secondo periodo, e 11, la sanzione pecuniaria da duecento a trecento quote. 

b) per i reati di cui allËarticolo 256: 

1) per la violazione dei commi 1, lettera a), e 6, primo periodo, la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta 

quote; 

2) per la violazione dei commi 1, lettera b), 3, primo periodo, e 5, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a 

duecentocinquanta quote; 

3) per la violazione del comma 3, secondo periodo, la sanzione pecuniaria da duecento a trecento quote; 

c) per i reati di cui allËarticolo 257: 

1) per la violazione del comma 1, la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta quote; 

2) per la violazione del comma 2, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta quote; 

d) per la violazione dellËarticolo 258, comma 4, secondo periodo, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a 

duecentocinquanta quote; 

e) per la violazione dellËarticolo 259, comma 1, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta 

quote; 
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f) per il delitto di cui allËarticolo 260 (richiamo da intendersi riferito all'articolo 452-quaterdecies del codice 

penale ai sensi dell'articolo 7 del decreto legislativo 1 marzo 2018 n. 21), la sanzione pecuniaria da trecento a 

cinquecento quote, nel caso previsto dal comma 1 e da quattrocento a ottocento quote nel caso previsto dal 

comma 2; 

g) per la violazione dellËarticolo 260-bis, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta quote 

nel caso previsto dai commi 6, 7, secondo e terzo periodo, e 8, primo periodo, e la sanzione pecuniaria da 

duecento a trecento quote nel caso previsto dal comma 8, secondo periodo; 

h) per la violazione dellËarticolo 279, comma 5, la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta quote. 

3. In relazione alla commissione dei reati previsti dalla legge 7 febbraio 1992, n. 150, si applicano allËente le 

seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per la violazione degli articoli 1, comma 1, 2, commi 1 e 2, e 6, comma 4, la sanzione pecuniaria fino a 

duecentocinquanta quote; 

b) per la violazione dellËarticolo 1, comma 2, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta 

quote; 

c) per i reati del codice penale richiamati dallËarticolo 3-bis, comma 1, della medesima legge n. 150 del 1992, 

rispettivamente: 

1) la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta quote, in caso di commissione di reati per cui ¯ prevista la 

pena non superiore nel massimo ad un anno di reclusione; 

2) la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta quote, in caso di commissione di reati per cui ¯ 

prevista la pena non superiore nel massimo a due anni di reclusione; 

3) la sanzione pecuniaria da duecento a trecento quote, in caso di commissione di reati per cui eË prevista la 

pena non superiore nel massimo a tre anni di reclusione; 

4) la sanzione pecuniaria da trecento a cinquecento quote, in caso di commissione di reati per cui ¯ prevista la 

pena superiore nel massimo a tre anni di reclusione. 

4. In relazione alla commissione dei reati previsti dallËarticolo 3, comma 6, della legge 28 dicembre 1993, n. 

549, si applica allËente la sanzione pecuniaria da centocinquanta a duecentocinquanta quote. 

5. In relazione alla commissione dei reati previsti dal decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 202, si applicano 

allËente le seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per il reato di cui allËarticolo 9, comma 1, la sanzione pecuniaria fino a duecentocinquanta quote; 

b) per i reati di cui agli articoli 8, comma 1, e 9, comma 2, la sanzione pecuniaria da centocinquanta a 

duecentocinquanta quote; 

c) per il reato di cui allËarticolo 8, comma 2, la sanzione pecuniaria da duecento a trecento quote. 

6. Le sanzioni previste dal comma 2, lettera b), sono ridotte della met¨ nel caso di commissione del reato 

previsto dallËarticolo 256, comma 4, del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 152. 

7. Nei casi di condanna per i delitti indicati al comma 2, lettere a), n. 2), b), n. 3), e f), e al comma 5, lettere b) e 

c), si applicano le sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 2, del decreto legislativo 8 giugno 2001, 

n. 231, per una durata non superiore a sei mesi. 

8. Se lËente o una sua unit¨ organizzativa vengono stabilmente utilizzati allo scopo unico o prevalente di 

consentire o agevolare la commissione dei reati di cui allËarticolo 260 del decreto legislativo 3 aprile 2006, n. 

152  (richiamo da intendersi riferito all'articolo 452-quaterdecies del codice penale ai sensi dell'articolo 7 del 

decreto legislativo 1 marzo 2018 n. 21), e allËarticolo 8 del decreto legislativo 6 novembre 2007, n. 202, si 

applica la sanzione dellËinterdizione definitiva dallËesercizio dellËattivit¨ ai sensi dellËart. 16, comma 3, del 

decreto legislativo 8 giugno 2001 n. 231. 

 

Art. 25-duodecies 

Impiego  di cittadini di paesi terzi il cui soggiorno ¯ irregolare 

 

1. In relazione alla commissione del delitto di cui allËarticolo 22, comma 12-bis, del decreto legislativo 25 luglio 

1998, n. 286, si  applica allËente la sanzione pecuniaria da 100 a 200 quote, entro il limite di 150.000 euro. 
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1-bis. In relazione alla commissione dei delitti di cui all'articolo 12, commi 3, 3-bis e 3-ter, del testo unico di cui 

al decreto legislativo 25 luglio 1998, n. 286, e successive modificazioni, si applica all'ente la sanzione 

pecuniaria da quattrocento a mille quote. 

1-ter. In relazione alla commissione dei delitti di cui all'articolo 12, comma 5, del testo unico di cui al decreto 

legislativo 25 luglio 1998, n. 286, e successive modificazioni, si applica all'ente la sanzione pecuniaria da cento 

a duecento quote. 

1-quater. Nei casi di condanna per i delitti di cui ai commi 1-bis e 1-ter del presente articolo, si applicano le 

sanzioni interdittive previste dall'articolo 9, comma 2, per una durata non inferiore a un anno. 

 

Art. 25-terdecies 

Razzismo e xenofobia 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti di cui allôarticolo 3, comma 3 bis, della legge 13 ottobre 1975, n. 654 

(richiamo da intendersi riferito all'articolo 604-bis del codice penale ai sensi dell'articolo 7 del decreto 

legislativo 1 marzo 2018 n. 21), si applica allôente la sanzione pecuniaria da duecento a ottocento quote. 

2. Nei casi di condanna per i delitti di cui al comma 1 si applicano allôente le sanzioni interdittive previste 

dallôarticolo 9, comma 2, per una durata non inferiore a un anno. 

3. Se l'ente o una sua unit¨ organizzativa ¯ stabilmente utilizzato allo scopo unico o prevalente di consentire o 

agevolare la commissione dei delitti indicati nel comma 1, si applica la sanzione dell'interdizione definitiva 

dall'esercizio dell'attivit¨ ai sensi dell'articolo 16, comma 3.  

 

Art. 25-quaterdecies 

Frode in competizioni sportive, esercizio abusivo di gioco o di scommessa e giochi d'azzardo esercitati a mezzo 

di apparecchi vietati 

 

1. In relazione alla commissione dei reati di cui agli articoli 1 e 4 della legge 13 dicembre 1989, n. 401, si 

applicano all'ente le seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per i delitti, la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote;  

b) per le contravvenzioni, la sanzione pecuniaria fino a duecentosessanta quote. 

2. Nei casi di condanna per uno dei delitti indicati nel comma 1, lettera a), del presente articolo, si applicano le 

sanzioni interdittive previste dall'articolo 9, comma 2, per una durata non inferiore a un anno. 

 

Art. 25-quinquiesdecies 

Reati tributari 

 

1. In relazione alla commissione dei delitti previsti dal decreto legislativo 10 marzo 2000, n. 74, si applicano 

all'ente le seguenti sanzioni pecuniarie: 

a) per il delitto di dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti 

previsto dall'articolo 2, comma 1, la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote; 

b) per il delitto di dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti, 

previsto dall'articolo 2, comma 2-bis, la sanzione pecuniaria fino a quattrocento quote; 

c) per il delitto di dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici, previsto dall'articolo 3, la sanzione pecuniaria 

fino a cinquecento quote; 

d) per il delitto di emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti, previsto dall'articolo 8, 

comma 1, la sanzione pecuniaria fino a cinquecento quote; 

e) per il delitto di emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti, previsto dall'articolo 8, 

comma 2-bis, la sanzione pecuniaria fino a quattrocento quote; 

f) per il delitto di occultamento o distruzione di documenti contabili, previsto dall'articolo 10, la sanzione 

pecuniaria fino a quattrocento quote; 
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g) per il delitto di sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte, previsto dall'articolo 11, la sanzione 

pecuniaria fino a quattrocento quote. 

1-bis. In relazione alla commissione dei delitti previsti dal decreto legislativo 10 marzo 2000, n. 74, se 

commessi nellôambito di sistemi fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere lôimposta sul valore aggiunto 

per un importo complessivo non inferiore a dieci milioni di euro, si applicano allôente le seguenti sanzioni 

pecuniarie: 

a) per il delitto di dichiarazione infedele previsto dallôarticolo 4, la sanzione pecuniaria fino a trecento quote; 

b) per il delitto di omessa dichiarazione previsto dallôarticolo 5, la sanzione pecuniaria fino a quattrocento 

quote; 

c) per il delitto di indebita compensazione previsto dallôarticolo 10-quater, la sanzione pecuniaria fino a 

quattrocento quote. 

2. Se, in seguito alla commissione dei delitti indicati ai commi 1 e 1-bis, l'ente ha conseguito un profitto di 

rilevante entit¨, la sanzione pecuniaria ¯ aumentata di un terzo. 

3. Nei casi previsti dai commi 1, 1-bis e 2, si applicano le sanzioni interdittive di cui all'articolo 9, comma 2, 

lettere c), d) ed e). 

 

Art. 25-sexiesdecies 

Contrabbando 

 

1. In relazione alla commissione dei reati previsti dal decreto del Presidente della Repubblica 23 gennaio 1973, 

n. 43, si applica allôente la sanzione pecuniaria fino a duecento quote. 

2. Quando i diritti di confine dovuti superano centomila euro si applica allôente la sanzione pecuniaria fino a 

quattrocento quote. 

3. Nei casi previsti dai commi 1 e 2 si applicano allôente le sanzioni interdittive previste dallôarticolo 9, comma 

2, lettere c), d) ed e). 

    

Art. 26 

Delitti tentati 

 

1. Le sanzioni pecuniarie e interdittive sono ridotte da un terzo alla met¨ in relazione alla commissione, nelle 

forme del tentativo, dei delitti indicati nel presente capo del decreto.  

2. LËente non risponde quando volontariamente impedisce il compimento dellËazione o la realizzazione 

dellËevento.   

 

Capo II 

RESPONSABILITê PATRIMONIALE E VICENDE MODIFICATIVE DELLËENTE 

 

SEZIONE I 

Responsabilit¨ patrimoniale dellËente 

 

Art. 27 

Responsabilit¨ patrimoniale dellËente 

  

1. DellËobbligazione per il pagamento della sanzione pecuniaria risponde soltanto lËente con il suo patrimonio o 

con il fondo comune. 

2. I crediti dello Stato derivanti degli illeciti amministrativi dellËente relativi a reati hanno privilegio secondo le 

disposizioni del codice di procedura penale sui crediti dipendenti da reato. A tale fine, la sanzione pecuniaria si 

intende equiparata alla pena  pecuniaria.  
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SEZIONE II 

Vicende modificative dellËente 

  

Art. 28 

Trasformazione dellËente 

 

1. Nel caso di trasformazione dellËente, resta ferma la responsabilit¨ per i reati commessi anteriormente alla data 

in cui la trasformazione ha avuto effetto.   

 

Art. 29 

Fusione dellËente 

 

1. Nel caso di fusione, anche per incorporazione, lËente che ne risulta risponde dei reati dei quali erano 

responsabili gli enti partecipanti alla fusione.  

 

Art. 30 

Scissione dellËente 

 

1. Nel caso di scissione parziale, resta ferma la responsabilit¨ dellËente scisso per i reati commessi anteriormente 

alla data in cui la scissione ha avuto effetto, salvo quanto previsto dal comma 3. 

2. Gli enti beneficiari della scissione, sia totale che parziale, sono solidalmente obbligati al pagamento delle 

sanzioni pecuniarie  dovute dallËente scisso per i reati commessi anteriormente alla data dalla quale la scissione 

ha avuto effetto. LËobbligo ¯ limitato al valore effettivo del patrimonio netto trasferito al singolo ente, salvo che 

si tratti di ente al quale ¯ stato trasferito, anche in parte il ramo di attivit¨ nellËambito del quale ¯ stato 

commesso il reato. 

3. Le sanzioni interdittive relative ai reati indicati nel comma 2, si applicano agli enti cui ¯ rimasto o ¯ stato 

trasferito, anche in parte, il ramo di attivit¨ nellËambito del quale il reato ¯ stato commesso.  

 

Art. 31 

Determinazione delle sanzioni nel caso di fusione o scissione 

 

1. Se la fusione o la scissione ¯ avvenuta prima della conclusione del giudizio, il giudice, nella commisurazione 

della sanzione pecuniaria a norma dellËarticolo 11, comma 2, tiene conto delle condizioni economiche e 

patrimoniali dellËente originariamente responsabile.  

2. Salvo quanto previsto dallËarticolo 17, lËente risultante dalla fusione e lËente al quale, nel caso di scissione, ¯ 

applicabile la sanzione interdittiva possono chiedere al giudice la sostituzione della medesima con la sanzione 

pecuniaria, qualora, a seguito della fusione o della scissione, si sia realizzata la condizione prevista dalla lettera 

b) del comma 1 dellËarticolo 17, e ricorrano le ulteriori condizioni di cui alle lettere a) e c) del medesimo 

articolo. 

3. Se accoglie la richiesta, il giudice, nel pronunciare sentenza di condanna, sostituisce la sanzione interdittiva 

con una sanzione pecuniaria di ammontare pari da una a due volte quello della sanzione pecuniaria inflitta 

allËente in relazione al medesimo reato. 

4. Resta salva la facolt¨ dellËente, anche nei casi di fusione o scissione successiva alla conclusione del giudizio, 

di chiedere la conversione della sanzione interdittiva in sanzione pecuniaria.   

 

Art. 32 

Rilevanza della fusione o della scissione ai fini della reiterazione 

 

1. Nei casi di responsabilit¨ dellËente risultante dalla fusione o beneficiario della scissione per reati commessi 

successivamente alla data dalla quale la fusione o la scissione ha avuto effetto, il giudice pu¸ ritenere la 
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reiterazione, a norma dellËarticolo 20, anche in rapporto a condanne pronunciate nei confronti degli enti 

partecipanti alla fusione o dellËente scisso per reati commessi anteriormente a tale data. 

2. A tale fine, il giudice tiene conto della natura delle violazioni e dellËattivit¨ nellËambito della quale sono state 

commesse nonch® delle caratteristiche della fusione o della scissione.  

3. Rispetto agli enti beneficiari della scissione, la reiterazione pu¸ essere ritenuta, a norma dei commi 1 e 2, solo 

se ad essi ¯ stato trasferito, anche in parte, il ramo di attivit¨ nellËambito del quale ¯ stato commesso il reato per 

cui ¯ stata pronunciata condanna nei confronti dellËente scisso.  

 

Art. 33 

Cessione di azienda 

 

1. Nel caso di cessione dellËazienda nella cui attivit¨ ¯ stato commesso il reato, il cessionario ¯ solidalmente 

obbligato, salvo il beneficio della preventiva escussione dellËente cedente e nei limiti del valore dellËazienda, al 

pagamento della sanzione pecuniaria.  

2. LËobbligazione del cessionario ¯ limitata alle sanzioni pecuniarie che risultano dai libri contabili obbligatori, 

ovvero dovute per illeciti amministrativi dei quali egli era comunque a conoscenza.  

3. Le disposizioni del presente articolo si applicano anche nel caso di conferimento di azienda.   

 

Capo III 

PROCEDIMENTO DI ACCERTAMENTO E DI APPLICAZIONE DELLE SANZIONI AMMINISTRATIVE   

 

SEZIONE I 

Disposizioni generali 

 

Art. 34 

Disposizioni processuali applicabili 

 

 1. Per il procedimento relativo agli illeciti amministrativi dipendenti da reato, si osservano le norme di questo 

capo nonch®, in quanto compatibili, le disposizioni del codice di procedura penale e del decreto legislativo 28 

luglio 1989, n. 271.  

 

Art. 35 

Estensione della disciplina relativa allËimputato 

  

 1. AllËente si applicano le disposizioni processuali relative allËimputato, in quanto compatibili.  

 

SEZIONE II 

Soggetti, giurisdizione e competenza 

 

Art. 36 

Attribuzioni del giudice penale 

  

1. La competenza a conoscere gli illeciti amministrativi dellËente appartiene al giudice penale competente per i 

reati dai quali gli stessi dipendono.  

2. Per il procedimento di accertamento dellËillecito amministrativo dellËente si osservano le disposizioni sulla 

composizione del tribunale e le disposizioni processuali collegate relative ai reati dai quali lËillecito 

amministrativo dipende.  

   

Art. 37 

Casi di improcedibilit¨ 
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1. Non si procede allËaccertamento dellËillecito amministrativo dellËente quando lËazione penale non pu¸ essere 

iniziata o proseguita nei confronti dellËautore del reato per la mancanza di una condizione di procedibilit¨.  

 

Art. 38 

Riunione e separazione dei procedimenti 

  

1. Il procedimento per lËillecito amministrativo dellËente ¯ riunito al procedimento penale instaurato nei 

confronti dellËautore del reato da cui lËillecito dipende.  

2. Si procede separatamente per lËillecito amministrativo dellËente soltanto quando:  

a) ¯ stata ordinata la sospensione del procedimento ai sensi dellËarticolo 71 del codice di procedura penale;  

b) il procedimento ¯ stato definito con il giudizio abbreviato o con lËapplicazione della pena ai sensi 

dellËarticolo 444 del codice di procedura penale, ovvero ¯ stato emesso il decreto penale di condanna;  

c) lËosservanza delle disposizioni processuali lo rende necessario.  

 

Art. 39 

Rappresentanza dellËente 

 

1. LËente partecipa al procedimento penale con il proprio rappresentante legale, salvo che questi sia imputato del 

reato da cui dipende lËillecito amministrativo. 

2. LËente che intende partecipare al procedimento si costituisce depositando nella cancelleria dellËautorit¨ 

giudiziaria procedente una dichiarazione contenente a pena di inammissibilit¨:  

 a) la denominazione dellËente e le generalit¨ del suo legale rappresentante; 

 b) il nome ed il cognome del difensore e lËindicazione della procura;  

 c) la sottoscrizione del difensore;  

 d) la dichiarazione o lËelezione di domicilio.  

3. La procura, conferita nelle forme previste dallËarticolo 100, comma 1, del codice di procedura penale, ¯ 

depositata nella  segreteria del pubblico ministero o nella cancelleria del giudice ovvero ¯ presentata in udienza 

unitamente alla dichiarazione di cui al comma 2.  

4. Quando non compare il legale rappresentante, lËente costituito ¯ rappresentato dal difensore.   

   

Art. 40 

Difensore di ufficio 

  

1. LËente che non ha nominato un difensore di fiducia o ne ¯ rimasto privo ¯ assistito da un difensore di ufficio.  

 

Art. 41 

Contumacia dellËente 

 

1. LËente che non si costituisce nel processo ¯ dichiarato contumace.   

 

Art. 42 

Vicende modificative dellËente nel corso del processo 

  

1. Nel caso di trasformazione, di fusione o di scissione dellËente originariamente responsabile, il procedimento 

prosegue nei  confronti degli enti risultanti da tali vicende modificative o beneficiari della scissione, che 

partecipano al processo, nello stato in cui lo stesso si trova, depositando la dichiarazione di cui allËarticolo 39, 

comma 2.   

 

Art. 43 
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Notificazioni allËente 

   

1. Per la prima notificazione allËente si osservano le disposizioni dellËarticolo 154, comma 3, del codice di 

procedura penale. 

2. Sono comunque valide le notificazioni eseguite mediante consegna al legale rappresentante, anche se 

imputato del reato da cui dipende lËillecito amministrativo.  

3. Se lËente ha dichiarato o eletto domicilio nella dichiarazione di cui allËarticolo 39 o in altro atto comunicato 

allËautorit¨ giudiziaria, le notificazioni sono eseguite ai sensi dellËarticolo 161 del codice di procedura penale.  

4. Se non ¯ possibile eseguire le notificazioni nei modi previsti dai commi precedenti, lËautorit¨ giudiziaria 

dispone nuove ricerche. Qualora le ricerche non diano esito positivo, il giudice, su richiesta del pubblico 

ministero, sospende il procedimento.  

 

SEZIONE III 

Prove 

    

Art. 44 

Incompatibilit¨ con lËufficio di testimone 

  

1. Non pu¸ essere assunta come testimone:  

a) la persona imputata del reato da cui dipende lËillecito amministrativo;  

b) la persona che rappresenta lËente indicata nella dichiarazione di cui allËarticolo 39, comma 2, e che rivestiva 

tale funzione anche al momento della commissione del reato. 

2. Nel caso di incompatibilit¨ la persona che rappresenta lËente pu¸ essere interrogata ed esaminata nelle forme, 

con i limiti e con gli effetti previsti per lËinterrogatorio e per lËesame della persona imputata in un procedimento 

connesso.  

 

SEZIONE IV 

Misure cautelari 

  

Art. 45 

Applicazione delle misure cautelari 

  

1. Quando sussistono gravi indizi per ritenere la sussistenza della responsabilit¨ dellËente per un illecito 

amministrativo  dipendente da reato e vi sono fondati e specifici elementi che fanno ritenere concreto il pericolo 

che vengano commessi illeciti della stessa indole di quello per cui si procede, il pubblico ministero pu¸ 

richiedere lËapplicazione quale misura cautelare di una delle sanzioni interdittive previste dallËarticolo 9, comma 

2, presentando al giudice gli elementi su cui la richiesta si fonda, compresi quelli a favore dellËente e le 

eventuali deduzioni e memorie difensive gi¨ depositate. 

2. Sulla richiesta il giudice provvede con ordinanza, in cui indica anche le modalit¨ applicative della misura. Si 

osservano le disposizioni dellËarticolo 292 del codice di procedura penale. 

3. In luogo della misura cautelare interdittiva, il giudice pu¸ nominare un commissario giudiziale a norma 

dellËarticolo 15 per un periodo pari alla durata della misura che sarebbe stata applicata.    

 

Art. 46 

Criteri di scelta delle misure 

 

1. Nel disporre le misure cautelari, il giudice tiene conto della specifica idoneit¨ di ciascuna in relazione alla 

natura e al grado delle esigenze cautelari da soddisfare nel caso concreto.  

2. Ogni misura cautelare deve essere proporzionata allËentit¨ del fatto e alla sanzione che si ritiene possa essere 

applicata  allËente.  
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3. LËinterdizione dallËesercizio dellËattivit¨ pu¸ essere disposta in via cautelare soltanto quando ogni altra 

misura risulti inadeguata.  

4. Le misure cautelari non possono essere applicate congiuntamente.  

  

Art. 47 

Giudice competente e procedimento di applicazione 

 

1. SullËapplicazione e sulla revoca delle misure cautelari nonch¯ sulle modifiche delle loro modalit¨ esecutive, 

provvede il giudice che procede. Nel corso delle indagini provvede il giudice per le indagini preliminari. Si 

applicano altres³ le disposizioni di cui allËarticolo 91 del decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271.  

2. Se la richiesta di applicazione della misura cautelare ¯ presentata fuori udienza, il giudice fissa la data 

dellËudienza e ne fa  dare avviso al pubblico ministero, allËente e ai difensori. LËente e i difensori sono altres³ 

avvisati che, presso la cancelleria del giudice, possono esaminare la richiesta dal pubblico ministero e gli 

elementi sui quali la stessa si fonda. 

3. NellËudienza prevista dal comma 2, si osservano le forme dellËarticolo 127, commi 1, 2, 3, 4, 5, 6 e 10, del 

codice di procedura penale; i termini previsti ai commi 1 e 2 del medesimo articolo sono ridotti rispettivamente 

a cinque e a tre giorni. Tra il deposito della richiesta e la data dellËudienza non pu¸ intercorrere un termine 

superiore a quindici giorni.  

   

Art. 48 

Adempimenti esecutivi 

 

1. LËordinanza che dispone lËapplicazione di una misura cautelare ¯ notificata allËente a cura del pubblico 

ministero.  

 

Art. 49 

Sospensione delle misure cautelari 

 

1. Le misure cautelari possono essere sospese se lËente chiede di poter realizzare gli adempimenti cui la legge 

condiziona lËesclusione di sanzioni interdittive a norma dellËarticolo 17. In tal caso, il giudice, sentito il 

pubblico ministero, se ritiene di  accogliere la richiesta, determina una somma di denaro a titolo di cauzione, 

dispone la sospensione della misura e indica il  termine per la realizzazione delle condotte riparatorie di cui al 

medesimo articolo 17. 

2. La cauzione consiste nel deposito presso la Cassa delle ammende di una somma di denaro che non pu¸ 

comunque essere inferiore alla met¨ della sanzione pecuniaria minima prevista per lËillecito per cui si procede. 

In luogo del deposito, ¯ ammessa  la prestazione di una garanzia mediante ipoteca o fideiussione solidale.  

3. Nel caso di mancata, incompleta o inefficace esecuzione delle attivit¨ nel termine fissato, la misura cautelare 

viene ripristinata e la somma depositata o per la quale ¯ stata data garanzia ¯ devoluta alla Cassa delle ammende.  

4. Se si realizzano le condizioni di cui allËarticolo 17 il giudice revoca la misura cautelare e ordina la 

restituzione della somma depositata o la cancellazione dellËipoteca; la fideiussione prestata si estingue.  

   

Art. 50 

Revoca e sostituzione delle misure cautelari 

 

1. Le misure cautelari sono revocate anche dËufficio quando risultano mancanti, anche per fatti sopravvenuti, le 

condizioni di applicabilit¨ previste dallËarticolo 45 ovvero quando ricorrono le ipotesi previste dallËarticolo 17.  

2. Quando le esigenze cautelari risultano attenuate ovvero la misura applicata non appare piu proporzionata 

allËentit¨ del fatto o alla sanzione che si ritiene possa essere applicata in via definitiva, il giudice, su richiesta del 

pubblico ministero o dellËente, sostituisce la misura con unËaltra meno grave ovvero ne dispone lËapplicazione 

con modalit¨ meno gravose, anche stabilendo una minore durata.  
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Art. 51 

Durata massima delle misure cautelari 

 

1. Nel disporre le misure cautelari il giudice ne determina la durata, che non pu¸ superare un anno. 

2. Dopo la sentenza di condanna di primo grado, la durata della misura cautelare pu¸ avere la stessa durata della 

corrispondente sanzione applicata con la medesima sentenza. In ogni caso, la durata della misura cautelare non 

pu¸ superare un anno e quattro mesi. 

3. Il termine di durata delle misure cautelari decorre dalla data della notifica dell'ordinanza. 

4. La durata delle misure cautelari ¯ computata nella durata delle sanzioni applicate in via definitiva.  

   

Art. 52 

Impugnazione dei provvedimenti che applicano le misure cautelari 

 

1. Il pubblico ministero e lËente, per mezzo del suo difensore, possono proporre appello contro tutti i 

provvedimenti in materia di misure cautelari, indicandone contestualmente i motivi. Si osservano le disposizioni 

di cui allËarticolo 322-bis, commi 1-bis e 2, del codice di procedura penale.  

2. Contro il provvedimento emesso a norma del comma 1, il pubblico ministero e lËente, per mezzo del suo 

difensore, possono proporre ricorso per cassazione per violazione di legge. Si osservano le disposizioni di cui 

allËarticolo 325 del codice di procedura penale.   

 

Art. 53 

Sequestro preventivo 

  

1. Il giudice pu¸ disporre il sequestro delle cose di cui ¯ consentita la confisca a norma dellËarticolo 19. Si 

osservano le disposizioni di cui agli articoli 321, commi 3, 3-bis e 3-ter, 322, 322-bis e 323 del codice di 

procedura penale, in quanto applicabili.  

1-bis. Ove il sequestro, eseguito ai fini della confisca per equivalente prevista dal comma 2 dellËarticolo 19, 

abbia ad oggetto societ¨, aziende ovvero beni, ivi compresi i titoli, nonch¯ quote azionarie o liquidit¨ anche se 

in deposito, il custode amministratore giudiziario ne consente lËutilizzo e la gestione agli organi societari 

esclusivamente al fine di garantire la continuit¨ e lo sviluppo aziendali, esercitando i poteri di vigilanza e 

riferendone allËautorit¨ giudiziaria. In caso di violazione della predetta finalit¨ lËautorit¨ giudiziaria adotta i 

provvedimenti conseguenti e pu¸ nominare un amministratore nellËesercizio dei poteri di azionista. Con la 

nomina si intendono eseguiti gli adempimenti di cui allËarticolo 104 delle norme di attuazione, di coordinamento 

e transitorie del codice di procedura penale, di cui al decreto legislativo 28 luglio 1989, n. 271. In caso di 

sequestro in danno di societ¨ che gestiscono stabilimenti di interesse strategico nazionale e di loro controllate, si 

applicano le disposizioni di cui al decreto-legge 4 giugno 2013, n. 61, convertito, con modificazioni, dalla legge 

3 agosto 2013, n. 89. 

 

Art. 54 

Sequestro conservativo 

  

1. Se vi ¯ fondata ragione di ritenere che manchino o si disperdano le garanzie per il pagamento della sanzione 

pecuniaria, delle spese del procedimento e di ogni altra somma dovuta allËerario dello Stato, il pubblico 

ministero, in ogni stato e grado del   processo di merito, chiede il sequestro conservativo dei beni mobili e 

immobili dellËente o delle somme o cose allo stesso dovute. Si osservano le disposizioni di cui agli articoli 316, 

comma 4, 317, 318, 319 e 320 del codice di procedura penale, in quanto applicabili.  

    

SEZIONE V 

Indagini preliminari e udienza preliminare 
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Art. 55 

Annotazione dellËillecito amministrativo 

 

 1. Il pubblico ministero che acquisisce la notizia dellËillecito amministrativo dipendente da reato commesso 

dallËente annota immediatamente, nel registro di cui allËarticolo 335 del codice di procedura penale, gli elementi 

identificativi dellËente unitamente, ove possibile, alle generalit¨ del suo legale rappresentante nonch¯ il reato da 

cui dipende lËillecito. 

2. LËannotazione di cui al comma 1 ¯ comunicata allËente o al suo difensore che ne faccia richiesta negli stessi 

limiti in cui ¯  consentita la comunicazione delle iscrizioni della notizia di reato alla persona alla quale il reato ¯ 

attribuito.   

 

Art. 56 

Termine per lËaccertamento dellËillecito amministrativo nelle indagini preliminari 

 

1. Il pubblico ministero procede allËaccertamento dellËillecito amministrativo negli stessi termini previsti per le 

indagini preliminari relative al reato da cui dipende lËillecito stesso.  

2. Il termine per lËaccertamento dellËillecito amministrativo a carico dellËente decorre dalla annotazione prevista 

dallËarticolo 55.  

 

Art. 57 

Informazione di garanzia 

 

1. LËinformazione di garanzia inviata allËente deve contenere lËinvito a dichiarare ovvero eleggere domicilio per 

le notificazioni nonch¯ lËavvertimento che per partecipare al procedimento deve depositare la dichiarazione di 

cui allËarticolo 39, comma 2. 

  

Art. 58 

Archiviazione 

 

1. Se non procede alla contestazione dellËillecito amministrativo a norma dellËarticolo 59, il pubblico ministero 

emette decreto motivato di archiviazione degli atti, comunicandolo al procuratore generale presso la corte 

dËappello. Il procuratore generale pu¸ svolgere gli accertamenti indispensabili e, qualora ritenga ne ricorrano le 

condizioni,contesta allËente le violazioni amministrative conseguenti al reato entro sei mesi dalla 

comunicazione.   

 

Art. 59 

Contestazione dellËillecito amministrativo 

  

1. Quando non dispone lËarchiviazione, il pubblico ministero contesta allËente lËillecito amministrativo 

dipendente dal reato. La contestazione dellËillecito ¯ contenuta in uno degli atti indicati dallËarticolo 405, 

comma 1, del codice di procedura penale.  

2. La contestazione contiene gli elementi identificativi dellËente, lËenunciazione, in forma chiara e precisa, del 

fatto che pu¸ comportare lËapplicazione delle sanzioni amministrative, con lËindicazione del reato da cui 

lËillecito dipende e dei relativi articoli di  legge e delle fonti di prova.   

   

Art. 60 

Decadenza dalla contestazione 
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1. Non pu¸ procedersi alla contestazione di cui allËarticolo 59 quando il reato da cui dipende lËillecito 

amministrativo dellËente ¯ estinto per prescrizione.    

  

Art. 61 

Provvedimenti emessi nellËudienza preliminare 

 

 1. Il giudice dellËudienza preliminare pronuncia sentenza di non luogo a procedere nei casi di estinzione o di 

improcedibilit¨ della sanzione amministrativa, ovvero quando lËillecito stesso non sussiste o gli elementi 

acquisiti risultano insufficienti, contraddittori o comunque non idonei a sostenere in giudizio la responsabilit¨ 

dellËente. Si applicano le disposizioni dellËarticolo 426 del codice di procedura penale.  

2. Il decreto che, a seguito dellËudienza preliminare, dispone il giudizio nei confronti dellËente, contiene, a pena 

di nullit¨, la contestazione dellËillecito amministrativo dipendente dal reato, con lËenunciazione, in forma chiara 

e precisa, del fatto che pu¸ comportare lËapplicazione delle sanzioni e lËindicazione del reato da cui lËillecito 

dipende e dei relativi articoli di legge e delle fonti di prova nonch¯ gli elementi identificativi dellËente.   

 

SEZIONE VI 

Procedimenti speciali 

  

Art. 62 

Giudizio abbreviato 

 

1. Per il giudizio abbreviato si osservano le disposizioni del titolo I del libro sesto del codice di procedura 

penale, in quanto applicabili.  

2. Se manca lËudienza preliminare, si applicano, secondo i casi, le disposizioni degli articoli 555, comma 2, 557 

e 558, comma 8. 

3. La riduzione di cui allËarticolo 442, comma 2, del codice di procedura penale ¯ operata sulla durata della 

sanzione interdittiva sullËammontare della sanzione pecuniaria. 

4. In ogni caso, il giudizio abbreviato non ¯ ammesso quando per lËillecito amministrativo ¯ prevista 

lËapplicazione di una azione interdittiva in via definitiva.  

 

Art. 63 

Applicazione della sanzione su richiesta 

 

1. LËapplicazione allËente della sanzione su richiesta ¯ ammessa se il giudizio nei confronti dellËimputato ¯ 

definito ovvero definibile a norma dellËarticolo 444 del codice di procedura penale nonch¯ in tutti i casi in cui 

per lËillecito amministrativo ¯ prevista la sola sanzione pecuniaria. Si osservano le disposizioni di cui al titolo II 

del libro sesto del codice di procedura penale, in quanto applicabili. 

2. Nei casi in cui ¯ applicabile la sanzione su richiesta, la riduzione di cui allËarticolo 444, comma 1, del codice 

di procedura penale ¯ operata sulla durata della sanzione interdittiva e sullËammontare della sanzione pecuniaria. 

3. Il giudice, se ritiene che debba essere applicata una sanzione interdittiva in via definitiva, rigetta la richiesta.  

  

Art. 64 

Procedimento per decreto 

  

1. Il pubblico ministero, quando ritiene che si debba applicare la sola sanzione pecuniaria, pu¸ presentare al 

giudice per le indagini preliminari, entro sei mesi dalla data dellËannotazione dellËillecito amministrativo nel 

registro di cui allËarticolo 55 e previa trasmissione del fascicolo, richiesta motivata di emissione del decreto di 

applicazione della sanzione pecuniaria, indicandone la misura. 

2. Il pubblico ministero pu¸ chiedere lËapplicazione di una sanzione pecuniaria diminuita sino alla met¨ rispetto 

al minimo dellËimporto applicabile. 
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3. Il giudice, quando non accoglie la richiesta, se non deve pronunciare sentenza di esclusione della 

responsabilit¨ dellËente, restituisce gli atti al pubblico ministero. 

4. Si osservano le disposizioni del titolo V del libro sesto e dellËarticolo 557 del codice di procedura penale, in 

quanto compatibili. 

  

SEZIONE VII 

Giudizio 

 

Art. 65 

Termine per provvedere alla riparazione delle conseguenze del reato 

 

 1. Prima dellËapertura del dibattimento di primo grado, il giudice pu¸ disporre la sospensione del processo se 

lËente chiede di provvedere alle attivit¨ di cui allËarticolo 17 e dimostra di essere stato nellËimpossibilit¨ di 

effettuarle prima. In tal caso, il giudice, se ritiene di accogliere la richiesta, determina una somma di denaro a 

titolo di cauzione. Si osservano le disposizioni di cui allËarticolo 49.  

 

Art. 66 

Sentenza di esclusione della responsabilit¨ dellËente 

 

 1. Se lËillecito amministrativo contestato allËente non sussiste, il giudice lo dichiara con sentenza, indicandone 

la causa nel  dispositivo. Allo stesso modo procede quando manca, ¯ insufficiente o ¯ contraddittoria la prova 

dellËillecito amministrativo.  

 

Art. 67 

Sentenza di non doversi procedere 

 

1. Il giudice pronuncia sentenza di non doversi procedere nei casi previsti dallËarticolo 60 e quando la sanzione 

¯ estinta per prescrizione.  

  

Art. 68 

Provvedimenti sulle misure cautelari 

 

1. Quando pronuncia una delle sentenza di cui agli articoli 66 e 67, il giudice dichiara la cessazione delle misure 

cautelari eventualmente disposte.  

  

Art. 69 

Sentenza di condanna 

  

1. Se lËente risulta responsabile dellËillecito amministrativo contestato il giudice applica le sanzioni previste 

dalla legge e lo condanna al pagamento delle spese processuali. 

2. In caso di applicazione delle sanzioni interdittive la sentenza deve sempre indicare lËattivit¨ o le strutture 

oggetto della  sanzione.  

  

Art. 70 

Sentenza in caso di vicende modificative dellËente 

  

1. Nel caso di trasformazione, fusione o scissione dellËente responsabile, il giudice d¨ atto nel dispositivo che la 

sentenza ¯ pronunciata nei confronti degli enti risultanti dalla trasformazione o fusione ovvero beneficiari della 

scissione, indicando lËente originariamente responsabile. 
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2. La sentenza pronunciata nei confronti dellËente originariamente responsabile ha comunque effetto anche nei 

confronti degli enti indicati nel comma 1.  

  

SEZIONE VIII 

Impugnazioni 

   

Art. 71 

Impugnazioni delle sentenze relative alla responsabilit¨ amministrativa dellËente  

 

1. Contro la sentenza che applica sanzioni amministrative diverse da quelle interdittive lËente pu¸ proporre 

impugnazione nei  casi e nei modi stabiliti per lËimputato del reato dal quale dipende lËillecito amministrativo. 

2. Contro la sentenza che applica una o pi½ sanzioni interdittive, lËente pu¸ sempre proporre appello anche se 

questo non ¯  ammesso per lËimputato del reato dal quale dipende lËillecito amministrativo. 

3. Contro la sentenza che riguarda lËillecito amministrativo il pubblico ministero pu¸ proporre le stesse 

impugnazioni consentite per il reato da cui lËillecito amministrativo dipende.  

 

Art. 72 

Estensione delle impugnazioni 

  

1. Le impugnazioni proposte dallËimputato del reato da cui dipende lËillecito amministrativo e dallËente, 

giovano, rispettivamente, allËente e allËimputato, purch¯ non fondate su motivi esclusivamente personali. 

 

Art. 73 

Revisione delle sentenze 

  

1. Alle sentenze pronunciate nei confronti dellËente si applicano, in quanto compatibili, le disposizioni del titolo 

IV del libro  nono del codice di procedura penale ad eccezione degli articoli 643, 644, 645, 646 e 647.  

 

SEZIONE IX 

Esecuzione 

 

Art. 74 

Giudice dellËesecuzione 

 

1. Competente a conoscere dellËesecuzione delle sanzioni amministrative dipendenti da reato ¯ il giudice 

indicato nellËarticolo 665 del codice di procedura penale. 

2. Il giudice indicato nel comma 1 ¯ pure competente per i provvedimenti relativi: 

a) alla cessazione dellËesecuzione delle sanzioni nei casi previsti dallËarticolo 3;   

b) alla cessazione dellËesecuzione nei casi di estinzione del reato per amnistia; 

c) alla determinazione della sanzione amministrativa applicabile nei casi previsti dallËarticolo 21, commi 1 e 2; 

d) alla confisca e alla restituzione delle cose sequestrate. 

3. Nel procedimento di esecuzione si osservano le disposizioni di cui allËarticolo 666 del codice di procedura 

penale, in quanto applicabili. Nei casi previsti dal comma 2, lettere b) e d) si osservano le disposizioni di cui 

allËarticolo 667, comma 4, del codice di procedura penale.  

4. Quando ¯ applicata lËinterdizione dallËesercizio dellËattivit¨, il giudice, su richiesta dellËente, pu¸ autorizzare 

il compimento di atti di gestione ordinaria che non comportino la prosecuzione dellËattivit¨ interdetta. Si 

osservano le disposizioni di cui allËarticolo 667, comma 4, del codice di procedura penale.  

 

Art. 75 

Esecuzione delle sanzioni pecuniarie 
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(articolo abrogato dal D.P.R. 30 maggio 2002, n. 115) 

 

Art. 76 

Pubblicazione della sentenza applicativa della condanna 

 

1. La pubblicazione della sentenza di condanna ¯ eseguita a spese dellËente nei cui confronti ¯ stata applicata la 

sanzione. Si osservano le disposizioni di cui allËarticolo 694, commi 2, 3 e 4, del codice di procedura penale.  

  

Art. 77 

Esecuzione delle sanzioni interdittive 

 

1. LËestratto della sentenza che ha disposto lËapplicazione di una sanzione interdittiva ¯ notificata allËente a cura 

del pubblico  ministero. 

2. Ai fini della decorrenza del termine di durata delle sanzioni interdittive si ha riguardo alla data della 

notificazione.  

 

Art. 78 

Conversione delle sanzioni interdittive 

  

1. LËente che ha posto in essere tardivamente le condotte di cui allËarticolo 17, entro venti giorni dalla notifica 

dellËestratto della sentenza, pu¸ richiedere la conversione della sanzione amministrativa interdittiva in sanzione 

pecuniaria.  

2. La richiesta ¯ presentata al giudice dellËesecuzione e deve contenere la documentazione attestante lËavvenuta 

esecuzione degli adempimenti di cui allËarticolo 17.  

3. Entro dieci giorni dalla presentazione della richiesta, il giudice fissa lËudienza in camera di consiglio e ne fa 

dare avviso alle  parti e ai difensori; se la richiesta non appare manifestamente infondata, il giudice pu¸ 

sospendere lËesecuzione della sanzione. La sospensione ¯ disposta con decreto motivato revocabile. 

4. Se accoglie la richiesta il giudice, con ordinanza, converte le sanzioni interdittive, determinando lËimporto 

della sanzione pecuniaria in una somma non inferiore a quella gi¨ applicata in sentenza e non superiore al 

doppio della stessa. Nel determinare lËimporto della somma il giudice tiene conto della gravit¨ dellËillecito 

ritenuto in sentenza e delle ragioni che hanno determinato il tardivo adempimento delle condizioni di cui 

allËarticolo 17.  

 

Art. 79 

Nomina del commissario giudiziale e confisca del profitto 

 

1. Quando deve essere eseguita la sentenza che dispone la prosecuzione dellËattivit¨ dellËente ai sensi 

dellËarticolo 15, la nomina del commissario giudiziale ¯ richiesta dal pubblico ministero al giudice 

dellËesecuzione, il quale vi provvede senza formalit¨. 

2. Il commissario riferisce ogni tre mesi al giudice dellËesecuzione e al pubblico ministero sullËandamento della 

gestione e, terminato lËincarico, trasmette al giudice una relazione sullËattivit¨ svolta nella quale rende conto 

della gestione, indicando  altres³ lËentit¨ del profitto da sottoporre a confisca e le modalit¨ con le quali sono stati 

attuati i modelli organizzativi. 

3. Il giudice decide sulla confisca con le forme dellËarticolo 667, comma 4, del codice di procedura penale. 

4. Le spese relative allËattivit¨ svolta dal commissario e al suo compenso sono a carico dellËente.  

 

Art. 80 

Anagrafe nazionale delle sanzioni amministrative 

(articolo abrogato dal D.P.R. 14 novembre 2002, n. 313) 
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Art. 81 

Certificati dellËanagrafe 

(articolo abrogato dal D.P.R 14 novembre 2002, n. 313) 

 

   

Art. 82 

Questioni concernenti le iscrizioni e i certificati 

(articolo abrogato dal D.P.R. 14 novembre 2002, n. 313) 

 

Capo IV 

DISPOSIZIONI DI ATTUAZIONE E DI COORDINAMENTO 

 

Art. 83 

Concorso di sanzioni 

  

1. Nei confronti dellËente si applicano soltanto le sanzioni interdittive stabilite nel presente decreto legislativo 

anche quando diverse disposizioni di legge prevedono, in conseguenza della sentenza di condanna per il reato, 

lËapplicazione nei confronti  dellËente di sanzioni amministrative di contenuto identico o analogo. 

2. Se, in conseguenza dellËillecito, allËente ¯ stata gi¨ applicata una sanzione amministrativa di contenuto 

identico o analogo a quella interdittiva prevista dal presente decreto legislativo, la durata della sanzione gi¨ 

sofferta ¯ computata ai fini della  determinazione della durata della sanzione amministrativa dipendente da reato.  

 

Art. 84 

Comunicazioni alle autorit¨ di controllo o di vigilanza 

 

 1. Il provvedimento che applica misure cautelari interdittive e la sentenza irrevocabile di condanna sono 

comunicati, a cura della cancelleria del giudice che li ha emessi, alle autorit¨ che esercitano il controllo o la 

vigilanza sullËente.  

 

 

Art. 85 

Disposizioni regolamentari 

 

(articolo abrogato dal D.P.R. 14 novembre 2002, n. 313) 
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Catalogo dei reati presupposto previsti dal decreto legislativo 231/2001 

 

 

Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie Sanzioni interdittive 

Art. 24 

Art. 316-bis  

Cod. penale 

Malversazione a danno  

dello Stato 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2. lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art. 316-ter 

Cod. penale 

Indebita percezione di erogazioni a danno dello 

Stato 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2. lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art. 356 

Cod. Penale 
Frode nelle pubbliche forniture 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art. 640, comma 2, n.1  

Cod. penale 
Truffa a danno dello Stato o di altro ente pubblico 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art.640-bis  

Cod. penale 

Truffa aggravata per il conseguimento di 

erogazioni pubbliche 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art. 640-ter 

Cod. penale 
Frode informatica 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 

Art. 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 

Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni Da 200 a 600 quote qualora l'ente abbia conseguito un  

profitto di rilevante entità o sia derivato un danno  

grave 
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive 

Art. 24-bis 

Art. 491-bis  

Cod. penale 
Documenti informatici Fino a 400 quote 

Quelle previste dall'art. 9,comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 615-ter  

Cod. penale 

Accesso abusivo ad un  

sistema informatico o telematico 
Da 100 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

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 telematici 
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. 615-quinquies  

Cod. penale 

Diffusione di apparecchiature, 

dispositivi o programmi informatici diretti a danneggiare 

o interrompere un sistema informatico 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  

Cod. penale 

Intercettazione, impedimento, interruzione illecita di 

comunicazioni informatiche o telematiche 
Da 100 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 617-quinquies  

Cod. penale 

Installazione di apparecchiature atte ad intercettare, 

impedire o interrompere comunicazioni informatiche o 

telematiche 

Da 100 a 500 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 635-bis  

Cod. penale 

Danneggiamento di informazioni, dati e programmi 

informatici 
Da 100 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 635-ter  

Cod. penale 

Danneggiamento di informazioni, dati e programmi 

informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o 

comunque di pubblica utilità 

Da 100 a 500 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 635-quater  

Cod. penale 
Danneggiamento di sistemi informatici o telematici Da 100 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 635-quinquies  

Cod. penale 

Danneggiamento di 

sistemi informatici o telematici di pubblica utilità 
Da 100 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. a), b) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 

Art. 640-quinquies  

Cod. penale 

Frode informatica del soggetto che presta servizi di 

certificazione di firma elettronica 
Fino a 400 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), 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 sicurezza 

nazionale cibernetica 
Fino a 400 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, lett. c), d) ed e)  

per un periodo da tre mesi a due anni 
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Art. 24-ter 

Art. 416 (escluso 6 comma) 

Cod. penale 
Associazione per delinquere Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un 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 un 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 un anno 

Art. 416-ter  

Cod. penale 
Scambio elettorale politico-mafioso Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 630  

Cod. penale 
Sequestro di persona a scopo di estorsione Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

 

Delitti commessi avvalendosi delle condizioni previste 

dallôarticolo 416-bis Cod. penale ovvero al fine di 

agevolare l'attività delle associazioni previste dallo stesso 

articolo 

Da 400 a 1000 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 74  

DPR 9 ottobre 1990, n. 309 

Associazione finalizzata 

al traffico illecito di sostanze stupefacenti psicotrope 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 407, comma 2, lett. a), n.5  

Cod. proc. penale 

Delitti di illegale fabbricazione, introduzione nello Stato,  

messa in vendita, cessione, detenzione e porto in luogo  

pubblico o aperto al pubblico di armi da guerra o tipo  

guerra o parti di esse, di esplosivi, di armi clandestine  

nonché di più armi comuni da sparo, escluse quelle  

previste dall'articolo 2, comma terzo, della legge 18 aprile  

1975, n. 11 

Da 300 a 800 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 
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Art. 25 

Art. 314, comma 1, 

Cod. penale* 
Peculato Fino a 200 quote Non previste 

Art. 316 

Cod. penale* 
Peculato mediante profitto dellôerrore altrui Fino a 200 quote Non previste 

Art. 317 

Cod. penale 
Concussione Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  

Art. 318 

Cod. penale 
Corruzione per l'esercizio della funzione Fino a 200 quote Non previste 

Art. 319 

Cod. penale 

Corruzione per un atto  

contrario ai doveri d'ufficio 

Da 200 a 600 quote Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  
Da 300 a 800 quote qualora il delitto sia aggravato ai 

sensi dell'art. 319-bis del Cod. penale,  

Art. 319-ter, comma 1  

Cod. penale 
Corruzione in atti giudiziari Da 200 a 600 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  

Art. 319-ter, comma 2  

Cod. penale 
Corruzione in atti giudiziari Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  

Art. 319-quarter  

Cod. penale 

Induzione indebita a dare  

e promettere utilità 
Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  

Art. 321 

Cod. penale 
Pene per il corruttore 

Fino a 200 quote in caso di reati ex art. 318 Cod. 

penale  
Non previste 

Da 200 a 600 quote in caso di reati ex artt. 319 e 319- 

ter, comma 1, Cod. penale 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, per una durata non inferiore a quattro anni e non superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  
Da 300 a 800 quote in caso di reati ex artt. 319-bis e 

319- ter, comma 2, Cod. penale 

Art. 322, commi 1 e 3  

Cod. penale 
Istigazione alla corruzione Fino a 200 quote Non previste 

Art. 322, commi 2 e 4  

Cod. penale 
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 superiore a 

sette anni, se il reato è stato commesso da uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera a), e 

per una durata non inferiore a due anni e non superiore a quattro, se il reato è stato commesso da 

uno dei soggetti di cui all'art. 5, comma 1, lettera b)**  

Art. 323 

Cod. penale* 
Abuso d'ufficio Fino a 200 quote Non previste 

Art. 346-bis 

Cod. penale 
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 sanzioni si applicano quando il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione europea 

 

** se prima della sentenza di primo grado l'ente si è efficacemente adoperato per evitare che l'attività delittuosa sia portata a conseguenze ulteriori, per assicurare le prove dei reati e per l'individuazione dei responsabili ovvero per il sequestro 

delle somme o altre utilità trasferite e ha eliminato le carenze organizzative che hanno determinato il reato mediante l'adozione e l'attuazione di modelli organizzativi idonei a prevenire reati della specie di quello verificatosi, le sanzioni 

interdittive hanno la durata stabilita dall'articolo 13, comma 2 del Decreto (durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due anni) 

 

N.B.: le sanzioni pecuniarie previste per i delitti di cui ai commi da 1 a 3 dellôarticolo 25 del Decreto, si applicano all'ente anche quando tali delitti sono stati commessi dalle persone indicate negli articoli 320 e 322-bis Cod. penale. 
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Art. 25-bis 

Art. 453  

Cod. penale 

Falsificazione di monete, 

spendita e introduzione nello Stato, previo concerto, di  

monete falsificate 

Da 300 a 800 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 454  

Cod. penale 
Alterazione di monete Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 455  

Cod. penale 

Spendita e introduzione 

nello Stato, senza concerto, di monete falsificate 

Da 300 a 800 quote,  

ridotte da un terzo alla metà per le ipotesi di cui  

all'art. 453 Cod .penale 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 
Fino a 500 quote, 

ridotte da un terzo alla metà per le ipotesi di cui  

all'art. 454 Cod. penale 

Art. 457  

Cod. penale 

Spendita di monete falsificate  

ricevute in buona fede 
Fino a 200 quote Non previste 

Art. 459  

Cod. penale 

Falsificazione dei valori di bollo,  

introduzione nello Stato, acquisto, detenzione o messa in  

circolazione di valori di bollo falsificati. 

Le stesse previste per i reati di cui agli artt. 453, 455, 

457 Cod. penale, ridotte di un terzo 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 460  

Cod. penale 

Contraffazione di carta 

filigranata in uso per la fabbricazione di carte di pubblico 

credito o di valori di bollo 

Fino a 500 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 461  

Cod. penale 

Fabbricazione o detenzione 

di filigrane o di strumenti destinati alla falsificazione di  

monete, di valori di bollo o di carta filigranata 

Fino a 500 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 464, comma 1  

Cod. penale 
Uso di valori di bollo contraffatti o alterati Fino a 300 quote Non previste 

Art. 464, comma 2  

Cod. penale 
Uso di valori di bollo contraffatti o alterati Fino a 200 quote Non previste 

Art. 473  

Cod. penale 

Contraffazione, alterazione o uso di marchi o  

segni distintivi ovvero di brevetti, modelli e disegni 
Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 

Art. 474  

Cod. penale 

Introduzione nello Stato e  

commercio di prodotti con segni falsi 
Fino a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore ad un anno 
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Art. 25-bis.1 

Art. 513  

Cod. penale 

Turbata libertà 

dell'industria o del commercio 
Fino a 500 quote Non previste 

Art. 513-bis  

Cod. penale 

Illecita concorrenza  

con minaccia e violenza 
Fino a 800 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due anni 

Art. 514  

Cod. penale 
Frodi contro le industrie nazionali Fino a 800 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due anni 

Art. 515  

Cod. penale 
Frode nell'esercizio del commercio Fino a 500 quote Non previste 

Art. 516  

Cod. penale 

Vendita di sostanze 

alimentari non genuine come genuine 
Fino a 500 quote Non previste 

Art. 517  

Cod. penale 
Vendita di prodotti industriali con segni mendaci Fino a 500 quote Non previste 

Art. 517-ter 

 Cod. penale 

Fabbricazione e commercio 

di beni realizzati usurpando titoli di proprietà industriale 
Fino a 500 quote Non previste 

Art. 517-quater  

Cod. penale 

Contraffazione di indicazioni  

geografiche o denominazioni di origine dei prodotti  

agroalimentari 

Fino a 500 quote Non previste 
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Art. 25-ter 

Art. 2621  

Cod. civile 
False comunicazioni sociali 

Da 200 a 400 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità  

la sanzione è  aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2621-bis  

Cod. civile 
False comunicazioni sociali 

Da 100 a 200 quote (fatti di lieve entità). 

 In caso di profitto di rilevante entità la sanzione è 

aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2622 

Cod. civile 

False comunicazioni sociali  

delle società quotate 

Da 400 a 600 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità,  

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2623  

Cod. civile 
Falso in prospetto 

Da 100 a 130 quote  

per la contravvenzione di falso in prospetto  

Non previste 
Da 200 a 330 quote  

per il delitto di falso in prospetto 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Art. 2624, comma 1,  

Cod. civile 

Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni delle 

società di revisione 

Da 100 a 130 quote.  

In caso di profitto di rilevante entità  

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2624, comma 2, 

Cod. civile 

Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni delle 

società di revisione 

Da 200 a 400 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2625, comma 2,  

Cod. civile 
Impedito controllo 

Da 100 a 180 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2626  

Cod. civile 
Indebita restituzione dei conferimenti 

Da 100 a 180 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità la sanzione è 

aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2627  

Cod. civile 
Illegale ripartizione degli utili e delle riserve 

Da 100 a 130 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2628  

Cod. civile 

Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società 

controllante 

Da 100 a 180 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità  

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2629  

Cod. civile 

Operazioni in pregiudizio  

dei creditori 

Da 150 a 330 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità  

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2629-bis  

Cod. civile 

Omessa comunicazione del  

conflitto d'interessi 

Da 200 a 500 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2632  

Cod. civile 
Formazione fittizia del capitale 

Da 100 a 180 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità  

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 
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Art. 2633  

Cod. civile 

Indebita ripartizione dei beni  

sociali da parte dei liquidatori 

Da 150 a 330 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2636  

Cod. civile 
Illecita influenza sull'assemblea 

Da 150 a 330 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2637  

Cod. civile 
Aggiotaggio 

Da 200 a 500 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Non previste 

Art. 2638, commi 1 e 2,  

Cod. civile 

Ostacolo all'esercizio delle funzioni  

delle autorità pubbliche di vigilanza 

Da 200 a 400 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è 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 entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due anni 

Art. 2635-bis, comma 1, 

Cod. civile 

Istigazione alla 

corruzione tra privati 

Da 200 a 400 quote. 

In caso di profitto di rilevante entità 

la sanzione è aumentata di un terzo 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore a due anni 
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Art. 25-quater 

 

Delitti con finalità di terrorismo  

o di eversione dell'ordine democratico 

Da 200 a 700 quote se il delitto è punito con la 

reclusione inferiore a 10 anni 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 
Da 400 a 1000 quote se il delitto è punito con la 

reclusione non inferiore a 10 anni o con l'ergastolo  

Art. 25-quater.1 
Art. 583-bis  

Cod. penale 

Pratiche di mutilazione degli  

organi genitali femminili 
Da 300 a 700 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 25-quinquies 

Art. 600  

Cod. penale 

Riduzione o mantenimento  

in schiavitù o in servitù 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 600-bis, comma 1,  

Cod. Penale 
Prostituzione minorile Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9 comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 600-bis, comma 2,  

Cod. Penale 
Prostituzione minorile Da 200 a 700 quote Non previste 

Art. 600-ter, commi 1 e 2*  

Cod. penale 
Pornografia minorile Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 600-ter, commi 3 e 4*,  

Cod. penale 
Pornografia minorile Da 200 a 700 quote Non previste 

Art. 600-quater* 

Cod. penale 

Detenzione di materiale  

pornografico 
Da 200 a 700 quote Non previste 

Art. 600-quinquies  

Cod. penale 

Iniziative turistiche volte 

allo sfruttamento della prostituzione minorile 
Da 300 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2. 

 per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 601  

Cod. penale 
Tratta di persone Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2.  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 602  

Cod. penale 

Acquisto e alienazione  

di schiavi 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

 per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 603-bis  

Cod. penale 

Intermediazione illecita e  

sfruttamento del lavoro 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un 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 600-quater.1 Cod. penale 
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Art. 25-sexies 
Parte V, Titolo I-bis, Capo II  

T.U.F. (D.Lgs. 58/1998) 

Abuso di informazioni  

privilegiate e di manipolazione del mercato 

Da 400 a 1000 quote  

In caso il prodotto o il profitto è di rilevante entità,  

la sanzione è aumentata fino a dieci volte tale prodotto 

o profitto 

Non previste 

Art. 25-septies 

Art. 589 Cod. penale con violazione art. 55 

comma 2, del Decreto legislativo attuativo della 

delega di cui alla legge 3 agosto 2007 n. 123 in 

materia di salute e sicurezza sul lavoro 

Omicidio colposo 1000 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore ad un anno 

Art. 589 Cod. penale commesso con violazione  

delle norme sulla tutela della salute e sicurezza  

sul lavoro 

Omicidio colposo Non inferiore a 250 quote e non superiore a 500 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

per una durata non inferiore a tre mesi e non superiore ad un anno 

Art. 590, comma 3, Cod. penale commesso con 

violazione delle norme sulla tutela della salute e 

sicurezza sul lavoro 

Lesioni personali colpose Non superiore a 250 quote 
Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 25-octies 

Art. 648  

Cod. penale 
Ricettazione 

Da 200 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

per una durata non superiore a due anni Da 400 a 1000 quote  

in caso di reclusione superiore a 5 anni 

Art. 648-bis  

Cod. penale 
Riciclaggio 

Da 200 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

per una durata non superiore a due anni Da 400 a 1000 quote  

in caso di reclusione superiore a 5 anni 

Art. 648-ter  

Cod. penale 

Impiego di denaro, beni  

o utilità di provenienza illecita 

Da 200 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2, 

per una durata non superiore a due anni Da 400 a 1000 quote  

in caso di reclusione superiore a 5 anni 

Art. 648-ter.1 

Cod. penale 
Autoriciclaggio 

Da 200 a 800 quote 

Quelle previste dall'art.9, comma 2. 

per una durata non superiore a due anni Da 400 a 1000 quote  

in caso di reclusione superiore a 5 anni 

Art. 25-novies 

Artt. 171, comma 1, lett. a-bis), e comma 3;  

171-bis; 171-ter; 171-septies; 171-octies,  

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 superiore ad un anno 

Art. 25-decies 
Art. 377-bis  

Cod. penale 

Induzione a non rendere  

dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci  

all'autorità giudiziaria 

Fino a 500 quote Non previste 
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive 

Art. 25-undecies 

Art. 452-bis 

Cod. penale 
Inquinamento ambientale Da 250 a 600 quote 

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 anni 

Art. 452-quinquies 

Cod penale 

Delitti colposi  

contro l'ambiente 
Da 200 a 500 quote Non previste 

Art. 452-octies 

Cod. penale 
Circostanze aggravanti Da 300 a 1000 quote Non previste 

Art. 452-sexies 

Cod. penale 

Traffico e abbandono  

di materiale ad alta radioattività 
Da 250 a 600 quote Non previste 

Art. 727-bis 

Cod. penale 

Uccisione, distruzione, cattura, 

prelievo, detenzione di esemplari di specie animali o  

vegetali selvatiche protette 

Fino a 250 quote Non previste 

Art. 733-bis 

Cod. penale 

Distruzione o deterioramento  

di habitat all'interno di un sito protetto 
Da 150 a 250 quote Non previste 

Art  137, comma 3 

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 137, comma 5, primo periodo 

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 137, comma 13 

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 137, comma 2 

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 200 a 300 quote 

Quelle previste dall'art 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 137, comma 5, secondo periodo  

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 200 a 300 quote 

Quelle previste dall'art 9, comma 2, 

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 137, comma 11 

(D.Lgs. 152/2006) 
Sanzioni penali Da 200 a 300 quote 

Quelle previste dall'art 9, comma 2, 

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 256, comma 1, lett. a)  

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Fino a 250 quote 

Non previste 
La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4 

Art. 256, comma 1, lett. b)  

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Da 150 a 250 quote 

Non previste 
La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4  

Art. 256, comma 3, primo periodo 

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Da 150 a 250 quote 

Non previste 
La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4 
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Art. 256, comma 3, secondo periodo 

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Da 200 a 300 quote 
Quelle previste dall'art 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4 
 

Art. 256, comma 5  

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Da 150 a 250 quote Non previste 

La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4 
 

Art. 256, comma 6, primo periodo  

(D.Lgs. 152/2006) 
Attività di gestione di rifiuti non autorizzata 

Fino a 250 quote Non previste 

La sanzione è ridotta della metà nel caso di 

commissione dei reati previsti dall'art. 256, comma 4 
 

Art. 257, comma 1  

(D.Lgs. 152/2006) 

Inquinamento del suolo, del sottosuolo,  

delle acque superficiali o delle acque sotterranee 
Fino a 250 quote Non previste 

Art. 257, comma 2  

(D.Lgs. 152/2006) 
Inquinamento provocato da sostanze pericolose Da 150 a 250 quote 

Non previste 

Art. 258, comma 4, secondo periodo  

(D.Lgs. 152/2006) 

Violazione degli obblighi di comunicazione,  

di tenuta dei registri obbligatori e dei formulari 
Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 259, comma 1  

(D.Lgs. 152/2006) 
Traffico illecito dei rifiuti  Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 260, comma 1  

(D.Lgs. 152/2006)21 
Attività organizzate per il traffico illecito di rifiuti Da 300 a 500 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 260, comma 2 

(D.Lgs. 152/2006) 
Rifiuti ad alta radioattività Da 400 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

Art. 260-bis, comma 6  

(D.Lgs. 152/2006)22 

Sistema informatico di controllo  

della tracciabilità dei rifiuti 
Da 150 a 250 quote Non previste 

 
21 Lôarticolo 7, comma 1, lettera q), del D.Lgs. 21/2018 ha espressamente abrogato lôarticolo 260 del D.Lgs. 3 aprile 2006, n. 152, rilevante ai fini 231 per effetto del richiamo espressamente operato dallôarticolo 25-undecies, commi 2, lettera f), e 8, del D.Lgs. 231/2001 (reati ambientali). Ai sensi 

dellôarticolo 8 del D.Lgs. 21/2018, dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo ñi richiami alle disposizioni abrogate dall'articolo 7, ovunque presenti, si intendono riferiti alle corrispondenti disposizioni del codice penale come indicato dalla tabella A allegata al presente decretoò. Da tale 

tabella di concordanza si evince che i richiami allôarticolo 260 del D.Lgs. 3 aprile 2006, n. 152 devono intendersi riferiti allôarticolo 452-quaterdecies (Attivit¨ organizzate per il traffico illecito di rifiuti), introdotto dallôarticolo 3, comma 1, lettera a), del D.Lgs. 21/2018. Tale articolo prevede in 

particolare che: 

"Chiunque, al fine di conseguire un ingiusto profitto, con pi½ operazini e attraverso l'allestimento di mezzi e attivit¨ continuative organizzate, cede, riceve, trasporta, esporta, importa, o comunque gestisce abusivamente ingenti quantitativi di rifiuti ¯ punito con la reclusione da uno a sei anni. 

Se si tratta di rifiuti ad alta radioattivit¨ si applica la pena della reclusione da tre a otto anni.  

Alla condanna conseguono le pene accessorie di cui agli articoli 28, 30, 32-bis e 32-ter, con la limitazione di cui all'articolo 33. 

Il giudice, con la sentenza di condanna o con quella emessa ai sensi dell'articolo 444 del codice di procedura penale, ordina il ripristino dello stato dell'ambiente e pu¸ subordinare la concessione della sospensione condizionale della pena all'eliminazione del danno o del pericolo per l'ambiente. 

Ĉ sempre ordinata la confisca delle cose che servirono a commettere il reato o che costituiscono il prodotto o il profitto del reato, salvo che appartengano a persone estranee al reato. Quando essa non sia possibile, il giudice individua beni di valore equivalente di cui il condannato abbia anche 

indirettamente o per interposta persona la disponibilit¨ e ne ordina la confisca". 
 
22 Sull'applicabilit¨ delle disposizioni di cui allôarticolo 260-bis del D.Lgs. 152/2006 si vedano le abrogazioni disposte, a decorrere dal 1Á gennaio 2019, dall'articolo 6, comma 2, lett. a), b) e c), del decreto legge  14 dicembre 2018, n. 135 (il ñD.L. n. 135/2018ò), convertito, con modificazioni, dalla 

legge 11 febbraio 2019, n. 12, e le norme contenute nell'articolo 6, commi da 3 a 3-quinquies, del medesimo D.L. n. 135/2018. Lôarticolo 7, comma 1, lettera c) del D. Lgs. 3 settembre 2020, n. 116, ha peraltro disposto lôabrogazione dei commi 3-bis, 3-ter e 3-quinquies dell'articolo 6 del D.L. 14 

dicembre 2018, n. 135, convertito, con modificazioni, dalla L. 11 febbraio 2019, n. 12. 
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Art. 260-bis, comma 6 e 7, secondo e terzo 

periodo 

(D.Lgs. 152/2006) 

Sistema informatico di controllo  

della tracciabilità dei rifiuti 
Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 260-bis, comma 8, primo periodo  

(D. Lgs. 152/2006) 

Sistema informatico di controllo  

della tracciabilità 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 tracciabilità 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 mammiferi e  

rettili provenienti da riproduzioni in cattività che  

costituiscano pericolo per la salute e per l'incolumità  

pubblica 

Fino a 250 quote Non previste 

Art. 1, comma 1  

(L.150/1992) 

Importazione, esportazione o  

riesportazione di esemplari senza il prescritto certificato o 

licenza 

Fino a 250 quote Non previste 

Art. 1, comma 2 

 (L.150/1992) 

Importazione, esportazione o  

riesportazione di esemplari senza il prescritto certificato o 

licenza 

Da 150 a 250 quote Non previste 

Art. 2, comma 1  

(L.150/1992) 

Importazione, esportazione o  

riesportazione di esemplari senza il prescritto certificato o 

licenza 

Fino a 250 quote Non previste 

Art. 2, comma 2  

(L. 150/1992) 

Importazione, esportazione o  

riesportazione di esemplari senza il prescritto certificato o 

licenza 

Fino a 250 quote Non previste 

Art. 3-bis  

(L. 150/1992) 

Falsificazione o alterazione di certificati, licenze, notifiche 

di importazione  

Fino a 250 quote in caso di pena  

non superiore nel massimo ad un anno di reclusione 
Non previste 

Da 150 a 250 quote in caso di pena non superiore nel 

massimo a due anni di reclusione 
Non previste 

Da 200 a 300 quote in caso di pena non superiore nel 

massimo a tre anni di reclusione 
Non previste 

Da 300 a 500 quote in caso di pena superiore nel 

massimo a tre anni di reclusione 
Non previste 

Art. 3, comma 6 

(L. 549/1993) 

Produzione, consumo, importazione, esportazione,  

detenzione e commercializzazione di sostanze lesive 

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 

Art. 9, comma 2 

(D. Lgs. 202/2007) 
Inquinamento colposo Da 150 a 250 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore a sei mesi 

 

Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive 

Art. 25-duodecies 

Art. 22, comma 12-bis  

(D. Lgs. 286/1998) 

Lavoro subordinato  

a tempo determinato e indeterminato 

Da 100 a 200 quote  

(entro limite di ú 150.000) 
Non previste 

Art. 12, comma 3  

(D. Lgs. 286/1998) 
Disposizioni contro l'immigrazione clandestina Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a un anno 

Art. 12, comma 3-bis  

(D. Lgs. 286/1998) 
Disposizioni contro l'immigrazione clandestina Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a un anno 

Art. 12, comma 3-ter  

(D. Lgs. 286/1998) 
Disposizioni contro l'immigrazione clandestina Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a un anno 

Art. 12, comma 5  

(D. Lgs. 286/1998) 
Disposizioni contro l'immigrazione clandestina Da 100 a 200 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a un anno 

Art. 25-terdecies 
Art. 3, comma 3-bis  

(L. 654/1975)23 
Razzismo e xenofobia Da 200 a 800 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore a un anno 

Art. 25-quaterdecies 
Art. 1 

(L. 401/1989) 
Frodi in competizioni sportive 

Fino a 500 quote nel caso di delitti 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2  

per una durata non inferiore ad un anno nel caso d delitti 

Fino a 260 quote nel caso di contravvenzioni 

Art. 25-quaterdecies 
Art. 4  

(L. 401/1989) 
Esercizio abusivo di attività di giuoco o di scommessa 

Fino a 500 quote nel caso di delitti 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2  

per una durata non inferiore ad un anno nel caso d delitti 

Fino a 260 quote nel caso di contravvenzioni 

  

 
23 Lôarticolo 7 del D.Lgs. 21/2018 ha espressamente abrogato lôarticolo 3 della legge 13 ottobre 1975, n. 654 (la ñLegge n. 654/1975ò) rilevante ai fini 231 per effetto del richiamo espressamente operato dallôarticolo 25-terdecies del D.Lgs. 231/2001 (razzismo e xenofobia). Ai sensi dellôarticolo 8 

del D.Lgs. 21/2018, dalla data di entrata in vigore del decreto legislativo ñi richiami alle disposizioni abrogate dall'articolo 7, ovunque presenti, si intendono riferiti alle corrispondenti disposizioni del codice penale come indicato dalla tabella A allegata al presente decretoò. Da tale tabella di 

concordanza si evince che i richiami allôarticolo 3 della Legge n. 654/1975 devono intendersi riferiti allôarticolo 604-bis c.p. (Propaganda e istigazione a delinquere per motivi di discriminazione razziale etnica e religiosa) introdotto dallôarticolo 2, comma 1, lettera i), del D.Lgs. 21/2018. Tale 

articolo prevede in particolare che: "(s)alvo che il fatto costituisca pi½ grave reato, ¯ punito: 

a) con la reclusione fino ad un anno e sei mesi o con la multa fino a 6.000 euro chi propaganda idee fondate sulla superiorit¨ o sull'odio razziale o etnico, ovvero istiga a commettere o commette atti di discriminazione per motivi razziali, etnici, nazionali o religiosi; 

b) con la reclusione da sei mesi a quattro anni chi, in qualsiasi modo, istiga a commettere o commette violenza o atti di provocazione alla violenza per motivi razziali, etnici, nazionali o religiosi. 

Ĉ vietata ogni organizzazione, associazione, movimento o gruppo avente tra i propri scopi l'incitamento alla discriminazione o alla violenza per motivi razziali, etnici, nazionali o religiosi. Chi partecipa a tali organizzazioni, associazioni, movimenti o gruppi, o presta assistenza alla loro attivit¨, ¯ 

punito, per il solo fatto della partecipazione o dell'assistenza, con la reclusione da sei mesi a quattro anni. Coloro che promuovono o dirigono tali organizzazioni, associazioni, movimenti o gruppi sono puniti, per ci¸ solo, con la reclusione da uno a sei anni. 

Si applica la pena della reclusione da due a sei anni se la propaganda ovvero l'istigazione e l'incitamento, commessi in modo che derivi concreto pericolo di diffusione, si fondano in tutto o in parte sulla negazione, sulla minimizzazione in modo grave o sull'apologia della Shoah o dei crimini di 

genocidio, dei crimini contro l'umanit¨ e dei crimini di guerra, come definiti dagli articoli 6, 7 e 8 dello statuto della Corte penale internazionaleò. 
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 2, comma 1 

(D. Lgs. 74/2000)  

Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri 

documenti per operazioni inesistenti 

Fino a 500 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 2, comma 2-bis 

(D. Lgs. 74/2000)  

Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri 

documenti per operazioni inesistenti 

Fino a 400 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 3, comma 1 

(D. Lgs. 74/2000)  
Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici 

Fino a 500 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni  

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 4 

(D. Lgs. 74/2000)*  
Dichiarazione infedele 

Fino a 300 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 5 

(D. Lgs. 74/2000)*  
Omessa dichiarazione 

Fino a 400 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 8, comma 1 

(D. Lgs. 74/2000)  

Emissione di fatture o altri documenti per operazioni 

inesistenti 

Fino a 500 quote.  

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 8, comma 2-bis 

(D. Lgs. 74/2000)  

Emissione di fatture o altri documenti per operazioni 

inesistenti 

Fino a 400 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

 

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 rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 10-quater 

(D. Lgs. 74/2000)*  
Indebita compensazione 

Fino a 400 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

Art. 25-quinquiesdecies 
Art. 11 

(D. Lgs. 74/2000)  
Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposteti 

Fino a 400 quote. 

Se l'ente ha conseguito un profitto di rilevante entità, la 

sanzione pecuniaria è 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 anni 

 

* se il delitto è commesso nell'ambito di sistemi fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere l'imposta sul valore aggiunto per un importo complessivo non inferiore a dieci milioni di euro 
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Norma D. Lgs. 231/2001 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive 

Art. 25-sexiesdecies 
Art. 282 ss. 

(D.P.R. 43/ 1973) 

Commissione dei reati previsti dal decreto del Presidente 

della Repubblica 23 gennaio 1973, n. 43, 

Fino a 200 quote. 

Quando i diritti di confine dovuti superano centomila 

euro si applica all'ente la sanzione pecuniaria fino a 400 

quote 

 

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 anni 

 

L. 146/2006 Riferimento normativo  Reato Sanzioni pecuniarie* Sanzioni interdittive  

Art. 10,  

commi 2 e 3 

 Art. 416  

Cod. penale 
Associazione per delinquere Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 10, 

commi 2 e 3 

 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 un anno 

Art. 10, 

commi 2 e 3 

Art. 291-quater  

DPR 23 gennaio 1973, n. 43 

Associazione per delinquere finalizzata  

al contrabbando di tabacchi lavorati esteri 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 10, 

commi 2 e 3 

Art. 74  

DPR 9 ottobre 1990, n. 309 

Associazione finalizzata 

al traffico illecito di sostanze stupefacenti psicotrope 
Da 400 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non inferiore ad un anno 

Art. 10, 

commi 7 e 8 

Art. 12, commi 3, 3-bis, 3-ter e 5 

(D. Lgs. 286/1998) 
Disposizioni contro l'immigrazione clandestina Da 200 a 1000 quote 

Quelle previste dall'art. 9, comma 2,  

per una durata non superiore a due anni 

Art. 10, 

comma 9  

Art. 377-bis 

Cod.  penale 

Induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere 

dichiarazioni mendaci all'autorità giudiziaria 
Fino a 500 quote Non previste 

Art. 10, 

comma 9 

Art. 378 

Cod.  penale 
Favoreggiamento personale Fino a 500 quote Non previste 

 

Va infine tenuto presente che: 

 

a) ai sensi dellôarticolo 12 della legge 14 gennaio 2013, n. 9 (Filiera degli oli di oliva vergini) gli enti che operano nell'ambito della filiera degli oli vergini di oliva sono responsabili, in conformit¨ al decreto legislativo 8 giugno 2001, n. 231, per i reati 

di cui agli articoli 440 [adulterazione e contraffazione di sostanze alimentari], 442 [commercio di sostanze alimentari contraffatte o adulterate], 444 [commercio di sostanze alimentari nocive], 473 [si veda sopra articolo 25-bis], 474 [si veda sopra 

articolo 25-bis], 515 [si veda sopra articolo 25-bis.1], 516 [si veda sopra articolo 25-bis.1], 517 [si veda sopra articolo 25-bis.1]  e 517-quater [si veda sopra articolo 25-bis.1] del codice penale, commessi nel loro interesse o a loro vantaggio da 

persone: 

(i) che rivestono funzioni di rappresentanza, di amministrazione o di direzione dell'ente o di una sua unit¨ organizzativa dotata di autonomia finanziaria e funzionale, ovvero che esercitano, anche di fatto, la gestione e il controllo dello stesso; 

(ii)  sottoposte alla direzione o alla vigilanza di uno dei soggetti di cui alla lettera a); 

La responsabilità dell'ente sussiste anche quando l'autore del reato non è stato identificato o non è imputabile; 

 

b) ai sensi dellôarticolo 23 del D. Lgs. n. 231/2001 (Inosservanza delle sanzioni interdittive) chiunque, nello svolgimento dell'attivit¨ dell'ente a cui ¯ stata applicata una sanzione o una misura cautelare interdittiva trasgredisce agli obblighi o ai divieti 

inerenti a tali sanzioni o misure, ¯ punito con la 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 è stato commesso, si applica la sanzione amministrativa pecuniaria da duecento e seicento quote e la confisca del profitto, a norma dell'articolo 19. 

Se dal reato di cui al comma 1, l'ente ha tratto un profitto rilevante, si applicano le sanzioni interdittive, anche diverse da quelle in precedenza irrogate. 
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 IND Sarl LYMIT HOLDINGS Sarl HALM Sarl 
ROSEBAY MEDICAL 

COMPANY L.P. 

25% 25% 25% 25% 

MUNDIPHARMA  
PHARMACEUTICALS  

S.r.l. 

In questa sezione viene 
riportato il  

 
Societogramma 

 
di  Mundipharma ovvero lo 
schema che pone in evidenza: 
 

¶ la composizione della 
compagine societaria 

¶ le percentuali di 
partecipazione in capo ad 
ogni singolo socio 

Compagine societaria 
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In questa sezione vengono riportati 

alcuni dei più rilevanti Processi 

Sensibili individuati per i principali 

cicli operativi che caratterizzano 

l'attività della Società con 

indicazione di alcuni esempi di 

realizzazione delle fattispecie di 

rischio previste dal D. Lgs. 

231/2001 

Legenda: 
 
A I e PA II = Reati contro la PA 
RS = Reati Societari 
R81/08 = Reati in materia di sicurezza sui luoghi di lavoro 
RTN = Reati Transnazionali, reati di criminalità organizzata e reati di ricettazione, riciclaggio e autoriciclaggio 
RCP = Reati contro la Persona 
RI = Reati Informatici 
RA = Reati Ambientali 
RCC = Reati contro il commercio 
RT = Reati tributari 
RC = Contrabbando 
MA= Market Abuse (reati contro mercato) 
PS = Processo Sensibile 
 

Note: 

 
(i) Si precisa che, come si dirà anche oltre, la descrizione del processo sensibile, non indica l'esistenza di un effettivo rischio di 

illecito rilevato, ma il potenziale rischio che una società operativa in un settore come quello di Mundipharma, potrebbe 
incontrare con riferimento ai reati di cui al D. Lgs. 231/2001. 

(ii) I suddetti processi sensibili con alcune specifiche modalità di realizzazione dei reati da parte delle figure apicali e con l'elenco 
indistinto degli articoli, del codice civile/penale, di ciascuna famiglia di reato, trattati in dettaglio e dal punto di vista applicativo 
nelle schede legali cui si rimanda, sono riepilogati nelle slides che seguono. 

(iii)  Si segnala che l'art. 2635-bis c.c. - corruzione tra privati - viene per la maggior parte incluso nella sostanza, nell'ambito della 
corruzione dei reati PA II, stante la natura e specificità del business in cui opera Mundipharma e delle controparti con cui in 
prevalenza interagisce. 
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PROCESSI SENSIBILI 

 
PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi  e relativa traduzione) 

 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ad esempio (i) al rischio di alterazione dei database o di omissione o di modifica dei contenuti degli stessi  ï ad 
esempio delle informazioni sui profili di sicurezza dei prodotti destinati all'Autorità di vigilanza - al fine di omettere eventuali segnalazioni di Farmacovigilanza - ricevute che rivelino rischi 
legati all'utilizzo di un prodotto della Società; altresì si pensi a soggetto non autorizzato che, attraverso l'illecito utilizzo di ID e password, riesca ad accedere ed alterare dati contenuti in siti 
istituzionali, come ad esempio, nel caso di registrazione studi clinici connessi alle informazioni scientifiche del medicinale e sue effettive caratteristiche, Clinicaltrial.gov., (ii)  al rischio  di 
frode informatica anche tramite l'alterazione di dati scientifici anche forniti dal IMS, ovvero (iii)  ai rischi di truffa per informazioni o analisi di mercato, o studi clinici non veritieri e pilotate 
(ex.: una società che, attraverso l'invio ad una struttura sanitaria, di una propria documentazione informativa concernente un proprio prodotto, assicura che detto prodotto abbia determinate 
caratteristiche tecniche, peraltro essenziali, per l'attività svolta dall'ente. A seguito di ciò l'ente viene indotto ad acquistare un notevole quantitativo del prodotto in questione, ma 
successivamente le caratteristiche tecniche assicurate si rivelano inesistenti). Si pensi altresì (iv) alla 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 determinato prodotto o dell'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico Servizio per fare 
ottenere alla Società indebiti vantaggi. Si pensi ancora (v) alla distribuzione di artworks, schede informative ovvero mezzi promozionali contenenti informazioni non coerenti con il profilo 
del farmaco e non in linea con i documenti depositati presso AIFA  in pregiudizio per la salute pubblica. Si pensi infine (vi) alla stipula di un contratto di ricerca (in tutto o in parte) fittizio al 
fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebiti o (vii) allôinduzione del pubblico ufficiale o 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 interesse della Società, ad esempio al 
finanziamento di progetti di ricerca di interesse, diretto o indiretto, della Società. 

Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art.  640 del codice penale (Truffa) 
¶ Art.  640-ter del codice penale (Frode Informatica) 
¶ Art.  316-bis del codice penale (Malversazione a danno dello Stato) 
¶ Art.  316-ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato) 
¶ Art.  356 del codice penale (Frode nelle pubbliche forniture) 
¶ Art.  640-bis del codice penale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche) 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione) 
¶ Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio) 
¶ Art.  319-ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite)  

http://clinicaltrial.gov/
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(segue) 
 
PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi  e relativa traduzione) 
 
Possibili fattispecie di rischio; 

 
¶ Art. 600 del codice penale (Riduzione o mantenimento in schiavitù o in servitù) 
¶ Art. 600-bis del codice penale (Prostituzione 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 codice penale (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 tempo determinato e indeterminato) 
¶ Art. 443 del codice penale (Commercio o somministrazione di medicinali guasti) 
¶ Art. 445 del codice penale (Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica) 

 
 

¶ Art. 491-bis del codice penale (Documenti informatici) 
¶ Art. 615-ter del codice penale (Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico) 
¶ Art. 615-quater del codice penale (Detenzione abusiva di codici di accesso a sistemi informatici o telematici) 
¶ Art. 615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi informatici diretti a danneggiare o interrompere 
   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 (Installazione d'apparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere comunicazioni informatiche o 
   telematiche) 
¶ Art. 635-bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici) 
¶ Art. 635-ter del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico 
   o comunque di pubblica utilità) 
¶ Art. 635-quater del codice penale (Danneggiamento) 
¶ Art. 635-quinquies del codice penale (Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di pubblica utilità) 
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PS 1: Creazione del medicinale (area ricerca, in termini di Registrazione Studi Clinici, preparazione Schede Tecniche e Fogli illustrativi  e relativa traduzione) 
 
Possibili fattispecie di rischio; 

 
 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 

PS 2: Organizzazione ed accreditamento presso ECM delle attività congressuali e relativo materiale promozionale soggetto all'approvazione di AIFA:  promozione, informativa e 
vendita del medicinale (area clienti) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ad esempio (i) all'organizzazione di corsi di aggiornamento ovvero congressi o convegni durante i quali vengono 
forniti servizi di ospitalità, ovvero omaggi o benefici di altro genere ad  operatori sanitari, al fine di indurre all'acquisto fornitura, somministrazione, raccomandazione o prescrizione di un 
prodotto della Società o per remunerare l'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Società indebiti vantaggi. Si pensi altresì (ii) alla 
fatturazione di spese in tutto o in parte fittizie relative all'organizzazione di corsi di aggiornamento ovvero congressi o convegni, al fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici 
fiscali indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 
 
 
 
¶ Art.   2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.   3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.   4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.   8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art.  11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 

 
PS 3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali (gift policy) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi a (i) donazioni ed erogazioni a favore di medici e funzionari del SSN al fine di ottenere indebiti vantaggi o la 
promessa di indebiti vantaggi di carattere economico e commerciale sia per la funzione sia per la Società o al fine di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale. Si pensi inoltre a (ii)  
donazioni ad erogazioni a favore di medici e funzionari del SSN, eventualmente al fine di ottenere indebiti vantaggi, di merci importate in violazione della normativa doganale. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 
 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio sui creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 
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PS 3: Assegnazione di erogazioni liberali e donazione di beni strumentali (gift policy) 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 

 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali) 
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea) 
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato) 
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)   
¶ Altri reati ex DPR 43/1973 
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PROCESSI SENSIBILI 

 
PS 4: Gestione dei rapporti con enti no profit e fondazioni 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ad esempio alla donazione nei confronti di una Onlus o ancora all'assegnazione di liberalità a fondazioni, Onlus ed 
Università (i) in cambio dell'adozione di un determinato prodotto o dell'impegno ad attivarsi con Pubblici Ufficiali o Incaricati di Pubblico Servizio per fare ottenere alla Società indebiti 
vantaggi oppure (ii) al fine di ottenere indebiti vantaggi di carattere fiscale. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
 
 

¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ 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 processo: si pensi ad esempio al versamento di un contributo ad AIFA, in realtà destinato a pratiche corruttive. 

Possibili fattispecie di rischio: 

 
 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 
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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 processo: si pensi ad esempio alla corruzione o alla pianificazione di attività corruttive, anche tramite outsourcers, finalizzata al rilascio 
da parte delle Autorità di controllo sul farmaco, di una determinata autorizzazione. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
 

¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 

¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 

¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 

¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 

¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze 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 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 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ad esempio (i) all'influenza illecita o alla pianificazione di attività corruttiva per il tramite di intermediari su 
funzionari/esponenti di enti o società che appartengono alla sfera della pubblica amministrazione esercitata, anche per il tramite di terzi (ex.: Forze di vendita esterne), al fine di ottenere 
ordini, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la funzione e per la Società. Tali esemplificazioni sono valide anche nel caso di (ii) "Corruzione internazionale", ovvero nei casi nei 
quali vengono dati (o promessi) denaro o altre utilità ad un pubblico ufficiale straniero, per ottenere un atto a vantaggio della Società che ha sede (o opera) in uno Stato diverso da quello 
dell'ordinamento di appartenenza del pubblico ufficiale. Si pensi altresì (iii)  al vantaggio che la Società può trarre dall'assunzione di personale (anche in conflitto di interesse o portatore di 
interessi contrastanti) aventi legami di parentela con funzionari pubblici, politici o esponenti di società clienti, fornitori o con organizzazioni criminose, al fine di ottenere benefici presenti e 
futuri nei rapporti con la Pubblica Amministrazione o con altre controparti anche privatistiche, o tali da influenzare anche indirettamente e a vantaggio della Società, le condizioni contrattuali 
praticate normalmente dal mercato. Si pensi ancora (iv) al rischio che la Società, per il tramite di suoi agenti/emissari/forze vendite, con regali, donazioni o benefici di altro tipo, induca un 
medico o un farmacista a favorire il consumo di un proprio prodotto attraverso la prescrizione dello stesso anche quando non risultasse necessaria (comparaggio) o (v) alla corruzione o alla 
pianificazione  di attività corruttiva per il tramite di intermediari nel corso delle attività ispettive dell'Autorità, al fine di occultare o impedire l'emissione di provvedimenti sanzionatori o 
impedire di far emergere altre carenze nel corso di procedimenti ispettivi. Si pensi infine alla (vi) consegna ad enti pubblici di prodotti farmaceutici in tutto od in parte difformi (per origine, 
provenienza, qualità o quantità) in modo significativo rispetto alle caratteristiche convenute. 

 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
¶ Art.  416 del codice penale (Associazione per delinquere) 
¶ Art.  648 del codice penale (Ricettazione) 
¶ Art.  648-bis del codice penale (Riciclaggio) 
¶ Art.  648-ter del codice penale (Impiego di denari beni o utilità di provenienza illecita) 
¶ Art.  648-ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio) 
¶ 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'autorità giudiziaria) 
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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 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 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
 
¶ Art.  640 del codice penale (Truffa) 
¶ Art.  640-ter del codice penale (Frode Informatica) 
¶ Art.  316-bis del codice penale (Malversazione a danno dello Stato)  
¶ Art.  316-ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato) 
¶ Art.  356 del codice penale (Frode nelle pubbliche forniture) 
¶ Art.  640-bis del codice penale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche) 
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PROCESSI SENSIBILI 

PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze vendite esterne e dei compensi per tipo di attività di consulenza (di dipendenti 
pubblici e/o di soggetti privati) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi (i) alla corresponsione di provvigioni antieconomiche (o anche "gonfiate") finalizzate a successive pratiche corruttive 
(retrocessioni) o a consentire la pianificazione di successive attività corruttive o di attività comunque volte ad ottenere indebiti vantaggi oppure al fine di ridurre la base imponibile o ottenere 
altri benefici fiscali indebiti. Si pensi inoltre (ii)  all'affidamento di un incarico di consulenza a medici funzionari pubblici sapendo che quest'ultimi, in questo modo privilegeranno l'uso dei 
prodotti della Società oppure (iii) all'affidamento di un incarico di consulenza in tutto o in parte fittizio al fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
  
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità)  
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
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¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 

 

(segue) 
 
PS 8: Determinazione delle componenti variabili della retribuzione (MBO), degli incentivi alle Forze vendite esterne e dei compensi per tipo di attività di consulenza (di dipendenti 
pubblici e/o di soggetti privati) 

 
Possibili fattispecie di rischio: 
 

 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 
 

¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali) 
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato) 
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)   
¶ Altri reati ex DPR 43/1973 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: con particolare riferimento alla gestione dei flussi finanziari in entrata ed in uscita della Società, si pensi al mancato rispetto 
dei poteri di firma nonché alla mancata rendicontazione e riconciliazione periodica dei saldi, oppure al mancato rispetto della movimentazione di denaro (in entrata/uscita) in base a quanto 
previsto dal D. Lgs. 231/2007 e ss. modifiche (ex.: 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 tracciabilità dei flussi finanziari 
- Rischi nell'ambito della eventuale gestione dei rapporti con autorità ispettive e di controllo (UIF, polizia valutaria, ecc.) 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 
 
 
¶ Art.  416 del codice penale (Associazione per delinquere) 
¶ Art.  648 del codice penale (Ricettazione) 
¶ Art.  648-bis del codice penale (Riciclaggio) 
¶ Art.  648-ter del codice penale (Impiego di denari beni o utilità di provenienza illecita) 
¶ Art.  648-ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio) 
¶ 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'autorità giudiziaria) 
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(segue) 
 
PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 

 

¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PS 9: Gestione della liquidità, flussi finanziari 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali) 
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando)  
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato) 
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ Altri 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 processo: si pensi (i) al rischio derivante dalla stipula di contratti con agenzie per l'organizzazione di convegni, le quali si occupino 
anche della gestione delle consulenze e dei compensi degli operatori sanitari (in contravvenzione alle espresse indicazioni normative) senza che sia previsto un contratto o una lettera di 
consulenza con la Società e senza che vengano fornite le idonee informazioni sui pagamenti effettuati. Si pensi anche (ii)  al rischio derivante dall'utilizzo dei servizi di un corriere non idoneo 
al trasporto di farmaci ed oppiacei commercializzati con i possibili vantaggi per la Società che da tale servizio può trarre. Si pensi inoltre (iii)  in relazione all'eventuale esternalizzazione di 
attività legate alla promozione ovvero alla gestione di gare d'appalto, all'outsourcer che tenti o prometta di attuare una illecita influenza sul medico ovvero sul pubblico ufficiale responsabile 
del procedimento al fine di trarre un indebito vantaggio. Si pensi infine (iv) al rischio derivante dalla stipula di contratti in tutto o in parte inesistenti con agenzie per l'organizzazione di 
convegni al fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)    
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali)  
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) e art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato) 
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 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 processo: si pensi ad esempio (i) all'influenza illecita o alla pianificazione di un'influenza illecita esercitata direttamente o 
indirettamente (ex.: per il tramite di agenti o outsourcers) da una funzione apicale (appartenente all'area commerciale, all'area progettazione/ufficio tecnico, all'alta direzione della Società, 
ecc.) sulla commissione giudicatrice o sul responsabile del procedimento, al fine di aggiudicarsi la gara con evidente interesse e vantaggio per la funzione apicale e la Società. Si pensi inoltre 
(ii) alla consegna di prodotti farmaceutici in tutto od in parte difformi (per origine, provenienza, qualità o quantità) in modo significativo dalle caratteristiche convenute o (iii) al rischio 
derivante dallôeventuale esternalizzazione di attivit¨ legate alla promozione ovvero alla gestione di gare di appalto al fine di ridurre la base imponibile o ottenere altri benefici fiscali indebiti. 

 
Possibili fattispecie di rischio: 
 

 
¶ Art.  640 del codice penale (Truffa) 
¶ Art.  640-ter del codice penale (Frode Informatica) 
¶ Art.  316-bis del codice penale (Malversazione a danno dello Stato) 
¶ Art.  316-ter del codice penale (Indebita percezione di erogazioni a danno dello Stato)  
¶ Art.  356 del codice penale (Frode nelle pubbliche forniture) 
¶ Art.  640-bis del codice penale (Truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche) 

 
 

¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 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.  322-bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere utilità, ecc.)  
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
 

¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ 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 Società ed esterni (esempio della ASL, Ispettorato Lavoro, Auditor, IAF, Collegio 
Sindacale, Nas) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi alla mancata collaborazione da parte della Società nella messa a disposizione di fatti, dati ed altre informazioni o 
documenti di rilievo (o mancata consegna del registro dei reclami), nei confronti di Autorità di controllo (a vario titolo investite e 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 codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 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 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.  322-bis del codice penale (Peculato, concussione, induzione indebita a dare o promettere utilità, ecc.)  
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità 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, entità esterne terze, ecc.) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi nell'ambito della gestione e rapporti con i fornitori (a titolo esemplificativo fornitori di servizi), oppure nell'ambito 
della gestione di operazioni straordinarie, all'eventualità che non vengano dichiarate eventuali situazioni che possano comportare rischi di conflitto di interessi anche tra parti correlate (a 
titolo esemplificativo, per comunanza di incarichi amministrativi assunti, per detenzione di quote di partecipazioni - anche per il tramite di parenti o affini - rilevanti nelle società o target di 
possibili operazioni, ecc.). 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità 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 processo: si pensi (i) ai rischi derivanti dalla mancata o non corretta alimentazione del sistema informatico di gestione dei movimenti di 
magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti o psicotrope, eventualmente anche al fine di ottenere benefici fiscali indebiti. 
Si pensi ancora (ii)  ai rischi per la salute pubblica derivanti: 
- dall'omettere all'autorità di vigilanza segnalazioni relative ai medicinali distribuiti; 
- dal mancato aggiornamento dei profili di sicurezza del farmaco; 
- della manipolazione o mancato invio alle autorità di vigilanza nazionale ed internazionale del database relativo ai profili di sicurezza del farmaco. 
Si pensi inoltre (iii)  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. Si pensi (iv) ai rischi derivanti dallo stoccaggio di medicinali e oppiacei da parte di soggetti non idonei ovvero dal loro trasporto da parte dei corrieri non 
autorizzati. Si pensi (v) al rischio derivante dal trasporto transfrontaliero ovvero allo smaltimento di medicinali ritirati dal commercio ed al rischio di reiterata immissione nel canale 
distributivo di un Paese estero o (vi) al rischio di mancata o non corretta alimentazione del sistema informatico di gestione dei movimenti di magazzino di sostanze medicinali, stupefacenti e 
psicotrope acquistate in violazione alle disposizioni doganali.  
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità 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 schiavitù o in servitù) 
¶ Art. 600-bis del codice penale (Prostituzione 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 codice penale (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 tempo determinato e indeterminato) 
¶ Art. 443 del codice penale (Commercio o somministrazione di medicinali guasti) 
¶ Art. 445 del codice penale (Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica) 
 
 
¶ Art. 416 del codice penale (Associazione per delinquere) 
¶ Art. 648 del codice penale (Ricettazione) 
¶ Art. 648-bis del codice penale (Riciclaggio) 
¶ Art. 648-ter del codice penale (Impiego di beni o utilità di provenienza illecita) 
¶ Art. 648-ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio) 
¶ Art. 74 DPR 309/1990 (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'autorità giudiziaria) 

 
 

¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. 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: 

 

¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali) 
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando)   
¶ Altri reati ex DPR 43/1973 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 15: Gestione delle convocazioni e deliberazioni delle assemblee (modalità di gestione delle riunioni-definizione della Governance e criterio di distribuzione degli utili)  
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi al caso in cui (i) gli Amministratori o i dipendenti, anche per il tramite di terzi outsourcers, predispongano o 
trasmettano documenti informativi in sede Assembleare non rispondenti alla realtà o che possano descrivere elementi fuorvianti delle ragioni 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 Società (si pensi per esempio alla produzione di relazioni periodiche quali: 
business plan, piani strategici, ecc. che occultano o non permettano di valutare correttamente l'andamento della Società con effetti sul patrimonio della stessa, nonché sule eventuali 
ricapitalizzazioni). Si pensi inoltre alla (ii)  possibile violazione a cura degli amministratori o di altre figure apicali o sottoposte a questi ultimi (ii.1) dei meccanismi di governance e di 
distribuzione di utili e/o coperture di perdite previsti dallo statuto; (ii.2) dei quorum deliberativi a mezzo anche di deleghe/procure non veritiere, con vantaggio per sé e per la Società. Si pensi 
poi al caso in cui (iii) un'operazione straordinaria (ex.: cessione/acquisto di azienda o di ramo di azienda) sia strutturata in modo tale da (iii.1) rendere in tutto o in parte inefficace la 
procedura di riscossione coattiva o da (iii.2) ottenere benefici fiscali indebiti. 

 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve)  
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 

 
¶  Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
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¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 16: Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, congruità, inerenza) e del business plan  
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi (i) alla intenzionale non corretta registrazione delle evidenze contabili (si pensi per esempio alla valutazione: di poste 
creditorie, di immobilizzazioni immateriali, materiali e finanziarie; delle giacenze di magazzino e altre voci oggetto di evaluation & estimates con possibile rischio di ingerenza), nonché alla 
mancata esposizione nei libri sociali di fatti di rilievo e loro motivazioni, tali da alterare la corretta e veritiera rappresentazione della situazione economico-patrimoniale della Società eventualmente 
anche al fine di ottenere benefici fiscali indebiti. Si pensi altresì (ii) alla predisposizione, da parte degli amministratori o dipendenti, di business plan,forecast o altri documenti previsionali e di 
reporting, non veritieri e che pertanto possono avere un riflesso, anche significativo, sulla corretta e veritiera rappresentazione della situazione economico patrimoniale della Società. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante) 
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 
 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art.  4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PS 16: Formazione del bilancio d'esercizio (tracciabilità, accuratezza, gestione, riconciliazioni, manipolazioni, congruità, inerenza) e del business plan   

 
Possibili fattispecie di rischio: 

 

¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                    
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ Altri 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&D 
e per licenze di distribuzione e diritti d'ingresso 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ad esempio a fatturazioni intercompany o alterate o per prestazioni inesistenti, o non congrue, o non tracciabili, o non 
inerenti, finalizzate (i) sia a produrre dati di bilancio (+/-) attendibili, sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali dirette - Ires/Irap - ed indirette - Iva, imposte di registro, ecc.- 
e contestuale reimpiego di tale indebito profitto (anche per indebita percezione di contributi alla ricerca o sgravi contributi conseguiti anche all'estero per concorso), per conseguire eventuali non 
dovuti benefici fiscali, oppure finalizzate (ii) a occultare lôeffettuazione di operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali . 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Artt. 2621, 2621-bis 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 (Indebita restituzione dei conferimenti) 
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante)  
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori)  
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea) 
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 

 
¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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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&D 
e per licenze di distribuzione e diritti d'ingresso  

 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                       
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali) 
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ Altri reati ex DPR 43/1973 
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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 processo: si pensi (i) per esempio all'illecito utilizzo di informazioni sensibili, dati personali ed informazioni giuridiche relative a dipendenti e 
controparti della società, ovvero si pensi (ii)  alla cessione a terze parti non autorizzate di informazioni sensibili riguardanti pazienti sottoposti a studi clinici o osservazionali. Si pensi al rischio che i 
dati personali e sensibili siano distrutti, dispersi anche accidentalmente, conoscibili fuori dei casi consentiti o altrimenti trattati in modo illecito. 
 
Possibili fattispecie di rischio 

  
¶ Art. 600 del codice penale (Riduzione o mantenimento in schiavitù o in servitù) 
¶ Art. 600-bis del codice penale (Prostituzione 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 codice penale (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 tempo determinato e indeterminato) 
¶ Art. 443 del codice penale (Commercio o somministrazione di medicinali guasti) 
¶ Art. 445 del codice penale (Somministrazione di medicinali in modo pericoloso per la salute pubblica) 

 
¶ Art. 491-bis del codice penale (Documenti informatici) 
¶ Art. 615-ter del codice penale (Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico) 
¶ Art. 615-quater del codice penale (Detenzione abusiva di codici di accesso a sistemi informatici o telematici) 
¶ Art. 615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi informatici diretti a danneggiare o interrompere 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 (Installazione d'apparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere comunicazioni informatiche o 

telematiche) 
¶ Art. 635-bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici) 
¶ Art. 635-ter del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o  

comunque di pubblica utilità) 
¶ Art. 635-quater del codice penale (Danneggiamento) 
¶ Art. 635-quinquies del codice penale (Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di pubblica utilità) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 19: Gestione della tracciabilità delle sostanze stupefacenti e psicotrope (in termini di: data input da amministrazione a società di stoccaggio/deposito/spedizione; ispezioni da 
parte delle autorità di vigilanza) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ai rischi legati ad (i) una non corretta gestione delle scorte di medicinali e dei bollini, anche in riferimento alla 
spedizione all'estero o (ii)  al trasporto di sostanze medicinali psicotrope, ovvero di sostanze ritirate dal commercio e reimmesse nei canali di distribuzione esteri, eventualmente anche al 
fine di ottenere benefici fiscali indebiti o di occultare lôeffettuazione di operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art. 416 del codice penale (Associazione per delinquere) 
¶ Art. 648 del codice penale (Ricettazione) 
¶ Art. 648-bis del codice penale (Riciclaggio) 
¶ Art. 648-ter del codice penale (Impiego di denaro, beni o utilità di provenienza illecita) 
¶ Art. 648-ter.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 rendere dichiarazioni mendaci all'autorità giudiziaria) 

 
¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)  
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                           
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)  
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ Altri reati ex DPR 43/1973 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 20: Gestione dei rapporti crossborder 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi ai reati di ricettazione, riciclaggio e antiriciclaggio ovvero altre tipologie di reato annoverate dal D. Lgs 231/2001, 
come Reati transnazionali o Reati tributari o di Contrabbando, derivanti da attività infragruppo, come ad esempio: 
- contratti di acquisto e di vendita finalizzati a effettuare operazioni di importazione/esportazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali; 
- investimenti infragruppo; 
- designazione di membri degli organi sociali in società estere da parte delle collegate estere; 
- gestione di flussi finanziari in/out tali da provare la sussistenza di operazioni in realtà in tutto o in parte inesistenti o a condizioni non di mercato eventualmente anche al fine di 

ottenere (o far ottenere ad altri soggetti) benefici fiscali indebiti.  
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art. 416 del codice penale (Associazione per delinquere) 
¶ Art. 648 del codice penale (Ricettazione) 
¶ Art. 648-bis del codice penale (Riciclaggio) 
¶ Art. 648-ter del codice penale (Impiego di denaro, beni o utilità di provenienza illecita) 
¶ Art. 648-ter.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 rendere dichiarazioni mendaci all'autorità giudiziaria) 

 
¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)  
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                           
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)  
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
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¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ 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 stress da lavoro; rapporti con RSPP, RLS, MA)  
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio ai mancati adempimenti "sostanziali" alle norme sulla sicurezza ed igiene sui luoghi di lavoro (o 
ambiente e qualità previste dalle disposizioni normative), che solo apparentemente (per il tramite di attestati e certificati alterati) risultano solo formalmente posti in essere (con conseguente 
beneficio della Società per il mancato sostenimento di costi strutturali per la sicurezza) ma non adottati e che possono arrecare pregiudizio ai lavoratori e a terzi sia presso la sede della 
Società. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 

¶ Art. 589 del codice penale (Omicidio colposo)  

¶ Art. 590 del codice penale (Lesioni personali colpose) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire l'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (ex.: accesso non 
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio (i) all'alterazione degli algoritmi di calcolo del sistema, nonché delle regole di controllo (cd. blocchi) delle 
procedure di registrazione relative alle evidenze contabili e di magazzino tali da ostacolare le attività di verifica o alterare significativamente i dati economici e patrimoniali della Società, 
eventualmente anche al fine di ottenere vantaggi fiscali indebiti o di occultare lôeffettuazione di operazioni di importazione di prodotti farmaceutici in violazione delle disposizioni doganali. Si 
pensi anche (ii)  al vantaggio che Mundipharma potrebbe trarre dall'intrusione in sistemi informativi altrui, oppure all'utilizzo improprio delle informazioni detenute e dei sistemi ed applicativi 
informatici. In particolare si pensi all'accesso non autorizzato in siti istituzionali quali per esempio il Ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, Poligrafico dello Stato (NSIS), 
ecc. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art. 491-bis del codice penale (Documenti informatici) 
¶ Art. 615-ter del codice penale (Accesso abusivo ad un sistema informatico o telematico) 
¶ Art. 615-quater del codice penale (Detenzione abusiva di codici di accesso a sistemi informatici o telematici) 
¶ Art. 615-quinquies del codice penale (Diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi informatici diretti a danneggiare o interrompere 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 (Installazione d'apparecchiature atte ad intercettare, impedire od interrompere comunicazioni informatiche o 

telematiche) 
¶ Art. 635-bis del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici) 
¶ Art. 635-ter del codice penale (Danneggiamento di informazioni, dati e programmi informatici utilizzati dallo Stato o da altro ente pubblico o comunque 

di pubblica utilità) 
¶ Art. 635-quater del codice penale (Danneggiamento) 
¶ Art. 635-quinquies del codice penale (Danneggiamento di sistemi informatici o telematici di pubblica utilità) 
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PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire l'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (ex.: accesso non 
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Artt. 2621 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 (Indebita restituzione dei conferimenti)  
¶ Art.  2627 del codice civile (Illegale ripartizione di utili e delle riserve) 
¶ Art.  2628 del codice civile (Illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della società controllante)   
¶ Art.  2629 del codice civile (Operazioni in pregiudizio dei creditori) 
¶ Art.  2629-bis 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 da parte dei liquidatori) 
¶ Art.  2635 del codice civile (Corruzione tra privati) 
¶ Art.  2635-bis del codice civile (Istigazione alla corruzione tra privati) 
¶ Art.  2636 del codice civile (Illecita influenza sull'assemblea)  
¶ Art.  2637 del codice civile (Aggiotaggio) 
¶ Art.  2638 del codice civile (Ostacolo all'esercizio delle funzioni delle autorità pubbliche di vigilanza) 
¶ Altri reati (Falsità nelle relazioni o nelle comunicazioni dei responsabili della revisione legale) 

 
¶ Art.  473 del codice penale (Contraffazione, alterazione o uso di marchio, segni distintivi ovvero di brevetti, modelli) 
¶ Art.  474 del codice penale (Introduzione nello Stato e commercio di prodotti con segni falsi) 
¶ Art.  513 del codice penale (Turbata libertà dell'industria e del commercio) 
¶ Artt. 514 e 515 del codice penale (Frodi contro le industrie nazionali - Frode nell'esercizio del commercio) 
¶ Art.  517-ter del codice penale (Fabbricazione e commercio dei beni realizzati usurpando titoli di proprietà industriale)  

 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili)  
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PS 22: Gestione della sicurezza informatica finalizzata ad impedire l'accesso abusivo a sistemi informatici o telematici ovvero al danneggiamento dei medesimi (ex.: accesso non 
autorizzato nei siti istituzionali quali per esempio il ministero della Sanità, ASL, AIFA per accreditamento ECM, ecc.) 
 

Possibili fattispecie di rischio: 
 
 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                             
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)  
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ 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 processo: si pensi per esempio (i) all'utilizzo di titoli di proprietà industriale, oppure (ii) alla fabbricazione, o ancora (iii)  all'utilizzo 
di oggetti o di altri beni realizzati usurpando un titolo di proprietà industriale altrui o in violazione dello stesso. Si pensi altresì (iv) all'utilizzo, riproduzione (in tutto in parte) di 
informazioni contenute in pubblicazioni, riviste mediche, opere scientifiche non di proprietà di Mundipharma, senza indicazione esatta della fonte, ovvero dell'invio o cessione a terzi di 
materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro (libri e monografie professionali, abbonamenti a riviste medico-scientifiche, iscrizioni a newsletter ovvero a siti web di 
argomento medico-scientifico) sul quale insistono diritti di autore. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art. 473 del codice penale (Contraffazione, 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 libertà dell'industria 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 proprietà industriale) 
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PROCESSI SENSIBILI 

 
PS 24: Commercializzazione di medicinali con marchio contraffatto o prodotto utilizzando brevetti di altrui titolarità 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio (i) all'utilizzo di nomi o segni distintivi idonei a produrre confusione con i nomi e i segni distintivi 
legittimamente usati da altri, o all'imitazione servile di prodotti di un concorrente, o il compimento con qualsiasi altro mezzo di atti idonei a creare confusione con i prodotti e con l'attività di 
un concorrente, o il compimento con qualsiasi altro mezzo di atti idonei a creare confusione con i prodotti e con l'attività di un concorrente; (ii)  alla diffusione di notizie ed apprezzamenti sui 
prodotti e sull'attività di un concorrente, idonei a determinare il discredito, o l'appropriazione di pregi dei prodotti o dell'impresa di un concorrente; (iii)  all'avvalersi direttamente o 
indirettamente di ogni altro mezzo non conforme ai principi della correttezza professionale e idoneo a danneggiare l'altrui azienda al fine di conseguire un ingiusto vantaggio; si pensi (iv) 
altresì alla vendita di prodotti con segni distintivi ingannevoli. Si pensi altresì (v) al rischio di utilizzo di brevetti di proprietà di terzi di cui la Società non possiede la proprietà intellettuale ma 
ne utilizza i contenuti nell'ambito del proprio processo produttivo con evidente interesse e vantaggio per l 'attore della condotta e della Società. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art. 473 del codice penale (Contraffazione, 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 libertà dell'industria 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 proprietà industriale) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 25: Investimento in strumenti finanziari 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi in particolare al rischio di abuso di informazioni privilegiate per operazioni su strumenti finanziari, ovvero 
comunicazione di tali informazioni ad altri al di fuori del normale esercizio del lavoro, o al rischio di manipolazione del 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: 

 
¶ Artt. 184 e 187-bis TUF del codice penale (Abusi di informazioni privilegiate)  
¶ Artt. 185 e 187-ter TUF del codice penale (Manipolazione del mercato) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 26: Gestione della formazione ed aggiornamento dei dipendenti 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi (i) alla mancata programmazione di sessioni di training per il personale neoassunto ovvero alla mancata 
organizzazione di corsi di aggiornamento periodici rivolti al personale al fine di formare lo staff circa le linee di condotta e le procedure interne della Società, nonché circa la normativa locale 
ed internazionale, il Codice Deontologico di Farmindustria e le disposizioni di cui al D. Lgs. 231/2001 da cui derivi una insufficiente conoscenza del personale sulle tematiche in oggetto (tra 
l'altro in violazione delle esplicite disposizioni di legge, anche in ambito 231). Si pensi altresì (ii)  alla mancata formazione pianificata connessa ai dovuti corsi di formazione ed aggiornamento 
dei dipendenti sui principi di Farmacovigilanza, la relativa normativa e gli eventuali campi oggetto di specifiche richieste da parte di EU Drug Safety. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
Questo processo può 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 processo: si pensi per esempio (i) al mancato rispetto delle procedure di smaltimento dei rifiuti di produzione direttamente da parte della 
Società, da controllate, collegate correlate o anche per il tramite di terzi fornitori o outsourcers. Si pensi inoltre (ii)  all'eventualità in cui lo smaltimento ed il deposito di rifiuti (in particolare 
rifiuti sanitari e/o pericolosi) avvenga in assenza dei necessari provvedimenti, a prescindere dal verificarsi o meno di danno ambientale (in particolare per ciò che concerne autorizzazioni per 
impianti di ricerca e sperimentazione ex art. 211 D. Lgs 152/2006 e autorizzazioni relative a trasporti transfrontalieri ex art. 208 D. Lgs. 152/2006, anche nel caso in cui l'attività di gestione 
dei rifiuti sia affidata a terzi (reato ex art. 260 D. Lgs 152/2006). Si pensi altresì al caso in cui (iii) siano conferiti fittizi incarichi di smaltimento rifiuti al fine di ottenere benefici fiscali 
indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
 
¶ Artt. 137, 156, 256, 257, 258, 259, 260 e 279 del D. Lgs 152/2006              

      
¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 28: Organizzazione di Advisory Board 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio allôinfluenza illecita o alla pianificazione di un'influenza illecita su soggetti che appartengono alla sfera della 
pubblica amministrazione (operatori sanitari) esercitata, anche per il tramite di terzi (ex.: Forze di vendita esterne, intermediari o altri provider di servizi), nellôorganizzazione e gestione di 
Advisory Boards al fine di indurre all'acquisto, fornitura, somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodotti della Società, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la Società. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione) 
¶ Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio) 
¶ Art.  319-ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità)  
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 
 

 
¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 29: Gestione Studi Clinici Profit e no Profit 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio (i) allôinfluenza illecita o alla pianificazione di un'influenza illecita su soggetti che appartengono alla sfera 
della pubblica amministrazione (operatori sanitari) nella sponsorizzazione di Studi Clinici Profit e no Profit relativi a prodotti della Società al fine di indurre all'acquisto, fornitura, 
somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodotti della Società, con evidente nesso tra interesse e vantaggio per la Società. Si pensi inoltre (ii) all'eventualità in cui siano registrate 
fatture per inesistenti spese relative all'organizzazione o alla gestione  di Studi Clinici Profit e no Profit relativi a prodotti della Società al fine di ottenere benefici fiscali indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione) 
¶ Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio) 
¶ Art.  319-ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari)  
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
 

¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti)  
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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PROCESSI SENSIBILI 
 
PS 30: Sponsorizzazione di pubblicazioni scientifiche 
 
Esemplificazione di alcuni possibili rischi associati al processo: si pensi per esempio (i) allôinfluenza illecita o alla pianificazione di un'influenza illecita esercitata direttamente o indirettamente su 
soggetti che appartengono alla sfera della pubblica amministrazione (operatori sanitari) nella definizione del contenuto di pubblicazioni scientifiche al fine di indurre all'acquisto, fornitura, 
somministrazione, raccomandazione, prescrizione di prodotti della Società. Si pensi ancora (ii) all'eventualità in cui siano registrate fatture per inesistenti spese relative alla sponsorizzazione di 
pubblicazioni scientifiche al fine di ottenere benefici fiscali indebiti. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 

 
¶ Art.  317 del codice penale (Concussione) 
¶ Artt. 318-321 del codice penale (Corruzione per l'esercizio della funzione) 
¶ Artt. 319-319-bis del codice penale (Corruzione per un atto contrario ai doveri di ufficio) 
¶ Art.  319-ter del codice penale (Corruzione in atti giudiziari) 
¶ Art.  319-quater del codice penale (Induzione indebita a dare o promettere utilità) 
¶ Art.  320 del codice penale (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 promettere utilità, ecc.) 
¶ Art.  346-bis del codice penale (Traffico di influenze illecite) 

 
 
 

¶ Art.  2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art.  3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici) 
¶ Art.  8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 
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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 processo: si pensi ad esempio (i) a fatturazioni alterate, o per prestazioni inesistenti o non congrue, o non tracciabili, o non inerenti, finalizzate 
sia a produrre dati di bilancio (+/-) non attendibili sia ad alterare le basi imponibili connesse alle disposizioni fiscali dirette - Ires/Irap - ed indirette - Iva, imposta di registro, ecc. - e contestuale 
reimpiego di tale indebito profitto. Si pensi inoltre (ii) all'occultamento o alla distruzione in tutto o in parte delle scritture contabili o di documenti di cui è obbligatoria la conservazione oppure (iii) 
all'alienazione simulata o al compimento di atti fraudolenti sui propri o su altrui beni idonei a rendere in tutto o in parte inefficace la procedura di riscossione coattiva. Si pensi altresì a (iv) 
indicazione nella dichiarazione fiscale relativa allôimposta sul valore aggiunto di elementi attivi (ex. ricavi derivanti dalla vendita di prodotti farmaceutici) per un ammontare inferiore a quelli 
effettivi o (v) alla mancata presentazione nei termini della dichiarazione relativa allôimposta sul valore aggiunto oppure (vi) allôomesso versamento di somme dovute per IVA, utilizzando in 
compensazione crediti non spettanti o inesistenti. Si pensi infine (vii) al non corretto adempimento degli obblighi a carico della Societ¨ derivanti dallôeffettuazione di operazioni di impor/export. 
 
Possibili fattispecie di rischio: 
 
¶ Art. 648-ter.1 del codice penale (Autoriciclaggio)  

 
¶ Art. 2 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 3 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici)  
¶ Art. 4 D. Lgs. 74/2000 (Dichiarazione infedele) 
¶ Art. 5 D. Lgs. 74/2000 (Omessa dichiarazione) 
¶ Art. 8 D. Lgs. 74/2000 (Emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti) 
¶ Art. 10 D. Lgs. 74/2000 (Occultamento o distruzione di documenti contabili) 
¶ Art. 10-quater D. Lgs, n. 74/2000 (Indebita compensazione) 
¶ Art. 11 D. Lgs. 74/2000 (Sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte) 

 
¶ Art. 282 DPR 43/1973 (Contrabbando nel movimento delle merci attraverso i confini di terra e gli spazi doganali)                                             
¶ Art. 287 DPR 43/1973 (Contrabbando per indebito uso di merci importate con agevolazioni doganali)  
¶ Art. 288 DPR 43/1973 (Contrabbando nei depositi doganali) 
¶ Art. 291 DPR 43/1973 (Contrabbando nell'importazione od esportazione temporanea)  
¶ Art. 292 DPR 43/1973 (Altri casi di contrabbando) 
¶ Art. 293 DPR 43/1973 (Equiparazione del delitto tentato a quello consumato)     
¶ Art. 295 DPR 43/1973 (Circostanze aggravanti del contrabbando) 
¶ Art. 296 DPR 43/1973 (Recidiva nel contrabbando) 
¶ Altri  reati ex DPR 43/1973
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Elenco delle Linee guida/policy interne 

Linee Guida e Policy interne Descrizione Funzioni coinvolte 

Compliance Framework 
Definisce i requisiti necessari per realizzare il programma di compliance di 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 

Compliance Committee Legal & 

Compliance Officer 

Guida delle interazioni con terzi 
Guida per il dipendente ai principi, standard di comportamento nella interazione con 

terzi. 
Tutto il personale della Società 

Codice di etica aziendale Dichiarazione di principi etici della Società. Tutto il personale della Società 

Anti-Corruption & Anti- Bribery 

Policy 

Definisce responsabilità, principi di comportamento e riferimenti ad ulteriori procedure 

aziendali al fine di prevenire il rischio di reato di corruzione. 
Tutto il personale della Società 

Linee guida per la gestione delle 

gare d'appalto 

Definisce responsabilità, principi di comportamento da attuarsi in caso di partecipazione 

a gare d'appalto pubbliche. 
Tutto il personale della Società 

Guida alla conoscenza delle parti 

terze 

Definisce responsabilità, principi di comportamento e riferimenti ad ulteriori procedure 

aziendali al fine di definire le attività da svolgersi con riferimento alla due diligence su 

terze parti. 

Tutto il personale della Società 

Compliance Investigations Policy 

Definisce le tipologie di eventi che possono comportare lôattivazione di indagine e il 

processo da seguire per condurre un'indagine al fine di raccogliere informazioni ed 

evidenze che permettano al management della Società di: 

i. determinare se si è verificata una violazione dei principi contenuti nel Compliance 

Framework o le leggi vigenti o del Codice di Farmindustria; 

ii. comprendere le circostanze in relazione alle quali si è verificata la possibile 

violazione; 

iii.  definire le eventuali misure correttive da applicare. 

Tutto il personale della Società 

Privacy Policy 
Definisce i principi di riferimento relativi a privacy e protezione dei dati in 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 
Tutto il personale della Società 

Business Review Policy 
Definisce le responsabilità e le attività nella conduzione, da parte del Legal & 

Compliance Officer, delle verifiche di applicazione delle procedure 
Legal & Compliance Officer 

Social Media Policy 
Definisce i principi di riferimento relativi allôutilizzo dei Social Media in Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l.. 
Tutto il personale della Società 
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Elenco delle Procedure Operative Aziendali 

 

Codice Procedura Numero 

Revisione 

Data di  

emissione 

Data di  

validità  
Scopo 

POA 1 Materiale promozionale e omaggi 9 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire le modalità e le responsabilità 

interne per lo sviluppo, la revisione, l'approvazione e la distribuzione del materiale di 

informazione scientifica, omaggi inerente, direttamente o indirettamente, i medicinali di cui 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e titolare di AIC, rappresentante locale o concessionario 

di vendita in Italia (di seguito "Prodotti"), destinati alla forza vendita e agli operatori sanitari, 

con lo scopo di garantire la conformità alla normativa vigente (D.L.vo 219/2006 e successivi 

emendamenti) e al Codice Deontologico di Farmindustria. 

POA 2 Uso compassionevole 4 08/03/2018 31/03/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di indicare quali attività devono essere 

implementate a fronte della richiesta di un farmaco di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. 

(Mundipharma) per uso compassionevole., ai sensi del Decreto Ministeriale del 7 settembre 

2017 "Disciplina dell'uso terapeutico di medicinale sottoposto a sperimentazione clinica" 

POA 3 
Aggiornamento RCP, testi 

confezionamento 
4 12/07/2018 31/07/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le responsabilità e le 

modalità con cui viene aggiornato e reso disponibile all'interno e all'esterno di 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. il testo aggiornato del Riassunto delle Caratteristiche 

del Prodotto (RCP) e i testi delle confezioni (artworks) dei medicinali commercializzati in 

Italia dalla Società. 

POA 4 Rimborso note spese 12 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire i parametri rimborso delle 

spese sostenute dai dipendenti Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. per i viaggi di servizio e 

per le spese di rappresentanza nonché la responsabilità del dipendente e del suo superiore 

diretto per l'approvazione dei viaggi e della richiesta di rimborso. 

POA 5 Car Policy 5 14/06/2019 19/07/2019 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di disciplinare l'assegnazione e 
l'utilizzo dell'auto aziendale. 

POA 5 bis Car policy manager 4 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di disciplinare l'erogazione e l'utilizzo 

dell'auto aziendale da parte dei manager di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l... 

POA 5 ter Sicurezza Utilizzo auto aziendale 4 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire responsabilità e linee guida 

circa gli aspetti di sicurezza e le regole di condotta per lôutilizzo delle autovetture che 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. mette a disposizione dei dipendenti con noleggio a 

breve e lungo termine, salvo specifica indicazione contenuta nella presente procedura. 

POA 6 Carta di credito 3 08/03/2018 19/03/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di disciplinare le modalità di richiesta, 

utilizzo ed estinzione della carta di credito aziendale concessa da Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 7 
Erogazioni liberali (incorporata nella 

POA 65) 
   

 

POA 8 

Accordi di consulenza con Esperti 

Operatori Sanitari e Esperti non 

Operatori Sanitari 

9 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di regolamentare gli incarichi 

professionali (consulenze) che Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l conferisce alle 

seguenti categorie di operatori sanitari: - Esperti operatori sanitari convenzionati con il 

S.S.N.;  - Esperti operatori sanitari dipendenti pubblici in genere ovvero dipendenti di 

strutture pubbliche (ospedali, ASL, ecc.; - Esperti professori Universitari; - Esperti 

ricercatori Universitari; -Esperti non dipendenti pubblici (a titolo esemplificativo ma non 

esaustivo, operatori sanitari dipendenti di strutture private come case di cura, ambulatori o 

liberi professionisti, ecc.) 

POA 9 
Donazione di beni strumentali 

(incorporata nella POA 65) 
   

 

POA 10 Obblighi di Farmacovigilanza 10 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di: 

- definire le responsabilità e le modalità di applicazione degli obblighi di 

Farmacovigilanza (FV) in relazione ai prodotti di cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. 

è titolare AIC e ai prodotti in cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. è coinvolta nella 

commercializzazione e/o distribuzione e/o promozione; 

- definire le responsabilità e le modalità con cui il personale di sede, il personale esterno e 

terze parti devono gestire le segnalazioni spontanee di Farmacovigilanza e i reclami di 

qualità di prodotto inerenti l'efficacia o la sicurezza del prodotto nei confronti dei prodotti di 

cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. è titolare AIC e dei prodotti in cui Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l. sia coinvolta nella commercializzazione e/o distribuzione e/o 

promozione; 

- definire le responsabilità e le modalità di gestione delle attività di Farmacovigilanza da 
parte dell'ufficio preposto (Ufficio di FV) in collaborazione con eventuali service 
provider esterni; 
- descrivere le attività svolte dall'Ufficio di FV in merito all'ottemperanza agli 
obblighi imposti dalle normative di legge italiane e dalle specifiche procedurali 
imposte da Mundipharma Research Limited 

POA 11 Biglietteria aerea/ferroviaria 2 21/06/2017 21/06/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le modalità 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.. 

POA 12 
Acquisti materiali beni e servizi e 

Contract Management Process 
11 26/11/2019 03/01/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire, nel rispetto del Codice di 

etica Aziendale, le attività, i controlli e le responsabilità per gli acquisti di 

materiali/beni/servizi da parte di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. 

POA 13 Materiale da pubblicare 2 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo della presente procedura operativa aziendale è di stabilire le modalità e le 

responsabilità interne per la divulgazione del Materiale inerente informazioni relative a 

Mundipharma o per il controllo successivo alla diffusione al pubblico del Materiale. 
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Codice Procedura Numero 

R e v i s i o n e 

Data di  

emissione 

Data di  

validità  
Scopo 

POA 14 

Convegni, congressi, corsi di 

aggiornamento e visite ai laboratori 

aziendali 

10 28/01/2020 14/02/2020 

Lo scopo della seguente procedura operativa aziendale è di stabilire le responsabilità e i flussi 

operativi per la gestione delle attività concernenti l'organizzazione o sponsorizzazione di 

congressi o di altri eventi da parte di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 15 Approvazione fatture fornitori 3 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di definire le responsabilità per 

lôapprovazione e lôautorizzazione al pagamento delle fatture/ricevute emesse dai fornitori 

di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 16 Codice Procedura non riassegnabile 

POA 17 
Tracciabilità del farmaco, bollini 

ottici e riconciliazione 
3 18/10/2018 31/10/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire tutte le attività che devono 

essere svolte per adempiere alla normativa vigente relativamente alla tracciabilità del 

farmaco, alla bollinatura e alla riconciliazione dei bollini ottici. 

POA 18 Spedizione materiale promozionale 3 18/10/2018 31/10/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire i tempi e le responsabilità 

interne ed esterne per la spedizione di tutto il materiale promozionale relativo ai prodotti di 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 19 Gestione nuove assunzioni 5 28/01/2020 14/02/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di: 

'-definire il processo e le responsabilità che guidano la fase di preassunzione e di 

assunzione dei candidati per qualsiasi posizione aziendale per Mundipharma 

Pharmaceuticals s.r.l., in modo da garantire lôomogeneit¨ nel processo ed il rispetto della 

normativa applicabile e delle linee-guide aziendali; 

- stabilire i tempi e le responsabilità interne ed esterne per il reperimento e/o la consegna 

di tutto il materiale necessario a rendere operativo sin da subito un nuovo assunto nella 

Società. 

POA 20 Gestione parco auto 3 14/06/2019 19/07/2019 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le responsabilità interne ed 

esterne per la gestione del parco auto aziendale. 

POA 21 Equo Valore di Mercato 7 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire il processo e le 

responsabilità nella valutazione del corrispettivo del servizio/i offerto/i da Esperti 

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 l'erogazione del servizio. 

POA 22 Biglietti da visita 3 21/06/2017 21/06/2017 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire le responsabilità, modalità 

di richiesta e tempistica riguardanti il processo di fornitura di biglietti da visita. 

POA 23 Audit e autoispezioni 4 28/01/2020 14/02/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le modalità, le tempistiche e 

le responsabilità per lo svolgimento di audit a fornitori di beni e/o servizi (audit esterni) e di 

audit interni (autoispezioni). 

POA 24 Codice Procedura non riassegnabile 

POA 25 Reclami di qualità del prodotto 5 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le responsabilità e modalità 

di gestione dei reclami di qualità relativi ai medicinali, delle segnalazioni di medicinali 

contraffatti e falsificati e delle segnalazioni di smarrimento e furto di medicinali. 

POA 26 Richiamo di lotti (recall) 4 02/10/2019 31/10/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le responsabilità e le 

modalità con cui è deciso e messo in atto un richiamo di prodotto (recall) presente sul 

mercato o utilizzato per uno studio clinico, in conformità alle disposizioni di cui all'art. 

34, comma 7, del D.Lgs.n.219 del 24/04/2006. 

POA 27 Visite Ispettive 2 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di fornire le linee guida da seguire nel 

caso in cui Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. sia soggetta ad un procedimento ispettivo 

ovvero a richiesta di documenti di informazioni da parte di autorità competenti. 

POA 28 Studi clinici No Profit 2 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire ruoli e responsabilità 

aziendali e flusso operativo relativamente all'eventuale coinvolgimento della Società 

nel fornire sostegno per lo svolgimento di Studi clinici no Profit. 

POA 29 Sicurezza informatica 3 14/06/2019 19/07/2019 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le linee guida per l'utilizzo di 
dispositivi informatici aziendali, nonché una casella di posta elettronica. 

POA 30 

Cessione a titolo gratuito materiale 

informativo di consultazione 

scientifica o di lavoro 

2 08/03/2018 31/03/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa è di disciplinare la cessione a titolo gratuito del 

materiale informativo di consultazione scientifica o di lavoro, non specificamente attinente 

alle specialità medicinali della Mundipharma Pharmaceuticals srl, a beneficio di strutture 

sanitarie pubbliche, accreditate e/o private, al fine di garantire il rispetto di tutte le norme di 

legge che disciplinano l'attività in oggetto (D.Lgs. n. 219/06 e successivi aggiornamenti, 

Decreto Ministeriale 14 Aprile 2008, Codice Deontologico di Farmindustria e Assogenerici, 

D.Lgs. 231/2001). 

POA 31 
Linee Guida per l'organizzazione di 

Advisory Board 
5 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quella di definire linee guida da 

applicarsi all'organizzazione di tutti gli Advisory Board organizzati e gestiti direttamente da 

Mundipharma Pharmaceuticals S..r.l. ovvero per il tramite di società terze. 

POA 32 
Gestione delle procedure operative 

aziendali 
5 28/01/2020 14/02/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere la struttura, le modalità di 

emissione, approvazione, distribuzione ed aggiornamento delle procedure operative 

aziendali e le responsabilità di gestione dei documenti del Sistema qualità di Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 33 Formazione del bilancio di esercizio 2 08/03/2018 19/03/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa è di definire la politica che Mundipharma 

Pharmaceuticals s.r.l. deve seguire per la formazione del bilancio di esercizio, dalla 

redazione e approvazione del progetto di bilancio agli adempimenti successivi, con accenno 

all'obbligo di presentazione dei bilanci secondo lo standard XBRL. 
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Codice Procedura Numero 

R e v i s i o n e 

Data di  

emissione 

Data di  

validità  
Scopo 

POA 34 Recupero crediti 3 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa è di definire il processo con cui Mundipharma 

Pharmaceuticals s.r.l. effettua il Recupero dei crediti. 

POA 35 Gestione Sistema Premiante 3 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere e disciplinare il sistema 

premiante della Società e definire le responsabilità, i criteri e le modalità di attribuzione 

dei premi aziendali. 

POA 36 Crisis management 2 18/09/2017 20/10/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di istituire un Crisis Management Team 

capace di fronteggiare eventuali crisi e di stabilire una precisa serie di azioni da seguire in 

caso di crisi. 

POA 37 
Educational grants (incorporate 

nella POA 65) 
   

 

POA 38 
Interazione con i pazienti ed 

associazioni di pazienti 
2 08/03/2018 31/03/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le linee guida da seguire in 

caso di interazioni tra Mundipharma Pharmaceuticals s.r.l. e le associazioni di pazienti o i 

pazienti stessi, assicurando la conformità alle leggi, ai regolamenti regionali italiani e al 

Codice Deontologico di Farmindustria e Assogenerici 

POA 39 Campioni gratuiti 7 23/04/2019 04/05/2020 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è disciplinare la gestione dei campioni 

gratuiti. 

POA 40 Codice procedura non riassegnabile 

POA 41 
Informazione scientifica e medical 

information 
3 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire ruoli e responsabilità, 

modalità operative e principi generali per la gestione dell'informazione scientifica e delle 

informazioni e iniziative di carattere medico-scientifico relativamente ai medicinali di 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e di definire il flusso operativo e le responsabilità delle 

figure aziendali coinvolte nella gestione delle richieste di informazioni di carattere medico-

scientifico sui farmaci Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. ai fini della farmacovigilanza. 

POA 42 Comitato per la Compliance 3 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di descrivere le modalità di 

costituzione del Comitato di Compliance della Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., 

individuarne i componenti minimi e le relative responsabilità. 

POA 43 
Gestione della formazione del 

personale 
4 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere il programma di 

compliance training implementato da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e dedicato allo 

staff aziendale in relazione ai principi sanciti dalle linee di condotta e procedure locali in 

essere, dall'Anti Corruption Policy, dal Codice di Etica aziendale, dalla guida per le 

interazioni con i terzi, dalla normativa locale ed internazionale in vigore, nonché dal 

Codice Deontologico di Farmindustria. Inoltre scopo della presente procedura è di 

descrivere le modalità, responsabilità e criteri con cui sono erogati i training obbligatori in 

materia di qualità, sicurezza sul lavoro e farmacovigilanza. Infine scopo della presente 

proceduta è di descrivere le modalità e le responsabilità con cui è pianificata, documentata 

e mantenuta traccia della formazione. 

POA 44 

Adempimento delle disposizioni 

regionali e nazionali in tema di 

informazione scientifica 

4 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di definire il flusso operativo e le 
responsabilit¨ per la comunicazione delle informazioni relative allôInformazione Scientifica 
di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l.. 

POA 45 Addestramento scientifico 5 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere i criteri di gestione dei 

programmi di addestramento scientifico svolti da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., le 

responsabilità per la loro realizzazione, le linee guida generali da seguire durante la 

preparazione, esecuzione e documentazione dei programmi di addestramento scientifico, i 

criteri adottati per la verifica dell'efficacia dell'addestramento erogato. 

POA 46 
Gestione gare e offerte fornitura 

farmaci 
7 21/11/2017 08/01/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le corrette modalità per la 
partecipazione alle gare ospedaliere e la gestione delle attività ad esse connesse. 

POA 47 Assegnazione poteri e deleghe 2 18/09/2017 20/10/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere 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 attività operative. 

POA 48 Gestione conflitti di interesse 2 18/09/2017 20/10/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire i principi fondamentali che 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. adotta nella conduzione delle attività lavorative e nella 

tutela del prestigio e della credibilità della Societa stessa. 

Definire le regole di condotta professionali e le responsabilità di tutti i dipendenti 

della Società nelle situazioni che possono presentare un conflitto di interesse. 

Chiarire i confini delle situazioni in cui, per creare un'atmosfera cortese, vengono effettuati 

omaggi di modesto valore ad interlocutori della Società. 

POA 49 
Gestione rapporti con organi di 

controllo 
2 18/09/2017 20/10/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di regolare i comportamenti del Direttore 

Generale e dei Direttori di Dipartimento (ad esempio Direttore Finance) di Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l. nei confronti dei soci e di altri organi di controllo, quali il Collegio 

Sindacale e le società di revisione nell'esercizio delle loro funzioni. La presente procedura 

configura i comportamenti che la Società dovrà osservare, a titolo esemplificativo, ma non 

esaustivo, nelle seguenti circostanze: 

- trasmissione di dati/comunicazioni previste dalla legge nei confronti delle Autorità di 

vigilanza; 

- presentazione di documenti/informazioni in occasione di ispezioni, contestazioni ed 

accertamenti da parte delle Autorità o di istanze o comunicazioni rese alle stesse; - 

presentazione di documenti/informazioni in occasione di Internal Audit presso le stesse; 

- accesso ai dati e alle informazioni da parte della società di revisione durante lo 

svolgimento dell'attività di revisione o nelle altre operazioni previste dalle norme di 

legge; - trasmissione di informazioni su specifica richiesta indirizzata dai soci al 

Consiglio di Amministrazione; 

- accesso ai dati e alle informazioni da parte dei soci e del Collegio Sindacale (o degli 

altri organi di controllo) nell'esercizio dell'attività di controllo ad essi demandate. 
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POA 50 Gestione rapporti parti correlate 2 18/09/2017 20/10/2017 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di individuare le regole che 

disciplinano le modalità di approvazione e di gestione delle operazioni con parti 

correlate, poste in essere da Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l., direttamente ovvero 

attraverso società controllate, al fine di assicurare la trasparenza e la correttezza 

sostanziale e procedurale delle operazioni stesse. Tale procedura definisce i criteri per 

l'individuazione delle operazioni concluse con parti correlate ed i principi di 

comportamento per l'effettuazione delle stesse. 
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Codice Procedura Numero 

R e v i s i o n e 

Data di  

emissione 

Data di  

validità  
Scopo 

POA 51 Studi clinici profit 4 17/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere le modalità relative 

allôeventuale coinvolgimento della Societ¨ nella sponsorizzazione di uno Studio Profit in 

conformità alla normativa e linee guida di tempo in tempo applicabili relativamente agli studi 

clinici commerciali, ivi incluso pertanto: il decreto legislativo 24 giugno 2003, n. 211, lôAnnex 

13 Eudralex GMP Vol. 4 concernente le prassi di buona fabbricazione per i medicinali 

sperimentali, le linee guida ICH E6(R2) e la Direttiva 2005/28/EC e ss.mm.ii., nonché relative 

norme attuative italiane (ivi incluso pertanto il decreto legislativo 200/2007 e ss.mm.ii.), tutti 

concernenti le linee guida per la buona pratica clinica relativa ai medicinali per uso umano in 

fase di sperimentazione. 

POA 52 Gestione di CAPA plan 3 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di definire le modalità e le responsabilità 

per la gestione delle azioni correttive e preventive (CAPA) che possono scaturire, ad 

esempio, da: - Audit (interni o esterni) e ispezioni, - Deviazioni, - Altre eventuali 

attività/richieste che possono generare azioni correttive per cui è necessario 

effettuare un follow up (ex. richieste del Compliance Committee), - Customer Complaints, 

- Gap Assessment rispetto a nuove normative e/o linea guida, - Progetti per il miglioramento 

continuo. La gestione dei CAPA plan include la registrazione delle azioni, la verifica del 

loro completamento (Follow up), la verifica della loro efficacia e la condivisione degli esiti del 

monitoraggio con il Compliance Committee. 

POA 53 Gestione delle deviazioni 2 23/04/2019 04/05/2020 
Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di descrivere il processo di individuazione, 

valutazione, analisi, prevenzione e correzione di una deviazione. 

POA 54 
Obblighi in materia di protezione dei 

dati personali 
1 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di garantire il rispetto della normativa 

applicabile in materia di protezione dei dati personali e di definire le responsabilità e le 

modalità con cui il personale di sede, il personale esterno e le terze parti devono gestire i dati 

personali raccolti, trattati e conservati da Mundipharma. 

POA 55 Gestione delle Segnalazioni 1 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di regolamentare le attività e le 

responsabilità relative alla ricezione, analisi e trattamento delle segnalazioni effettuate da 

chiunque, terzi o dipendenti, inviate in forma confidenziale e/o anonima a Mundipharma 

Pharmaceuticals S.r.l. (nel seguito la Società). 

POA 56 Trasferimenti di valore 1 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è quello di definire le attività e le 

responsabilità relative alla pubblicazione del documento ñEFPIA- Trasparenza -  

trasferimenti di valoreò di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. (di seguito anche la ñSociet¨ò). 

POA 57 Conflitto interessi terze parti -Odv 1 29/05/2018 06/06/2018 

Lo scopo della presente procedura è quello di definire le attività e le responsabilità con 

riferimento all'accertamento dell'inesistenza di conflitti di interesse dei membri  

dell'Organismo di Vigilanza 

POA 58 Gestione Ordini 1 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è di stabilire i processi che Mundipharma 

Pharmaceuticals srl adotta nella conduzione delle attività  di gestione dellôOrdine dei Clienti 

nella tutela del Servizio ai client, nonch® definire il   flusso dellôordine e  delle responsabilit¨ 

dei  Servizi  coinvolti  nelle  gestione degli ordini dei Clienti. 

 

POA 59 Gestione Resi Logostici 2 02/10/2019 31/10/2019 

Scopo di questa procedura è descrivere il processo di gestione dei Resi logistici di medicinali 

commercializzati sul territorio nazionale dalla Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. (di seguito 

solo Mundipharma) ed il flusso della comunicazione tra le funzioni coinvolte. Un reso Logistico 

è una richiesta di rientro merce a seguito, a titolo esemplificativo e non esaustivo, di: non 

corrispondenza alla packing list (quantità/ prodotto/ lotto), temperatura di trasporto non corretta, 

non idoneità del mezzo di trasporto, condizioni non idonee di consegna (livello di pulizia, 

integrità, contaminazione), shelf life non corrispondente agli accordi stipulati con la controparte 

o diversa da quanto previsto nel capitolato di gara, merce invenduta. 

POA 60 BCP 1 22/11/2018 02/01/2019 

Lo scopo di questa procedura operativa aziendale è definire il governo della continuità 

operativa delle attività di business di Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. (di seguito anche solo 

ñMundipharmaò) al fine di: Stabilire un flusso di comunicazione efficiente in tempi brevissimi 

in caso di emergenza; Reagire agli eventi nel modo più tempestivo possibile; Gestire un 

completo e definitivo ripristino dellôoperativit¨ in caso di disastro. Per ñdisastroò o evento 

disastroso, si intende un qualsiasi evento che possa rendere un servizio, uno strumento o un 

luogo operativo di Mundipharma non funzionante o non utilizzabile. Questo evento deve avere 

anche lôeffetto di interferire con la normale abilit¨ aziendale di erogare i propri processi di 

business essenziali.  

POA 61 
Gestione dei Cambiamenti (change 

control) 
1 22/11/2018 02/01/2019 

Lo scopo della procedura ¯ definire modalit¨, lôiter da seguire e le responsabilit¨ per la 

gestione di cambiamenti che possono avere impatto sulle attività GxP di Mundipharma 

Pharmaceuticals  o avere impatto regolatorio.  

 POA 62 Quality Risk Management 1 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo della procedura è definire il sistema di gestione dei rischi, per la realtà di 

Mundipharma Pharmaceuticals (di seguito solo Mundipharma) e fornire una guida sui 

principi e sui tools del Quality Risk Management (QRM).  

 

POA 63 Quality agreements 1 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo della procedura è descrivere la modalità e la responsabilità per la gestione e la stesura 

dei Quality Agreement o Technical Agreement (di seguito anche solo ñQAò o ñTAò) tra 

Mundipharma Pharmaceuticals S.r.l. e le terze parti con cui le medesime definiscono un 

accordo per la fornitura di servizi di associati ad: attività di fornitura, distribuzione e 

promozione di specialità medicinale di cui la Società è Titolare AIC e di cui i business partners 

possono fungere da rappresentanti locali/distributore o co-promotori, attività di fornitura, 

distribuzione e promozione di specialità medicinale di Titolarità di business partners e di cui la 

Società è rappresentante locale/distributore o co-promotori, attività relative alle Good 

Manufactoring Practices (GMP), alle Good Distribution Practices (GDP), Good Clinical 

Practices (GCP). 

POA 64 Job Description 1 14/06/2019 19/07/2019 

La scopo della procedura è (i) descrivere le modalità, le responsabilità e i criteri di redazione 

delle job description presso Mundipharma Pharmaceuticals srl (di seguito ñMundipharmaò o 

ñSociet¨ò);(ii) precisare le modalit¨ e le responsabilit¨ con cui ¯ pianificata,  documentata e 

mantenuta traccia delle job description predisposte 

POA 65 
Donazioni in Denaro, Donazioni 

beni strumentali e Borse di Studio 
1 26/11/2019 10/12/2019 

Lo scopo di questa procedura è di definire le linee guida per un programma completo, 

coordinato e centralizzato di erogazioni liberali ad Enti, donazione dei beni strumentali e sussidi 

a sostegno di specifiche attività, progetti educativi (ad esempio borse di studio, dottorati di 

ricerca), assicurando la conformità alle leggi e ai regolamenti italiani, al Codice Deontologico 

di Farmindustria.  

http://ss.mm/
http://ss.mm/
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POA 66 Investigator Meeting 2 23/04/2019 04/05/2020 

Lo scopo della procedura è stabilire i ruoli, le responsabilità e il processo in relazione alla 

pianificazione e organizzazione, al contenuto e allo svolgimento degli Investigators Meeting 

locali ed esteri (essenziali per la conduzione e gestione di uno studio clinico profit), nonché 

definire la reportistica dello stesso in riferimento agli studi clinici profit di cui Mundipharma 

Pharmaceuticals è sponsor (promotore). Per gli Investigators Meeting organizzati in un paese 

estero con sperimentatori stranieri, devono essere seguite le procedure locali, se disponibili, in 

accordo con le normative locali, e le policies del paese di origine. 

 

POA 67 Shortage Management 1 28/01/2020 14/02/2020 

Lo scopo della procedura è definire la modalità, ter da seguire e le responsabilità per la gestione 

degli stati di carenza (shortage) e di cessazione temporanea o definitiva della 

commercializzazione dei medicinali di cui Mundipharma Pharmaceuticals (di seguito solo 

Mundipharma) è Titolare AIC, concessionario o distributore di vendita nel territorio italiano.                                  

Ha altres³ lôobiettivo di definire il processo di valutazione dellôimpatto su aspetti regolatori, 

finance, supply, sales, nonché sulle attività GxP e stabilire le azioni per mitigare lo shortage o 

eventuale indisponibilità. 

POA 68 Riesame della direzione 1 14/06/2019 19/07/2019 

Lo scopo della procedura è definire le modalità di revisione dei sistemi di gestione aziendale 

(ivi incluso il Sistema Qualit¨) e di tutte le attivit¨ relative allôinformazione scientifica del 

farmaco cos³ come identificate dal Documento Tecnico di Riferimento ñDTRò Farmindustria, 

per valutarne lôefficacia e lôefficienza e per verificare che siano sempre soddisfatti i requisiti 

stabiliti dai documenti di riferimento. 
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FLUSSI INFORMATIVI PERIODICI ALLôORGANISMO DI VIGILANZA 

FUNZIONE  FLUSSO PERIODICITÀ  

Legal & Compliance 

Officer 

Report Segnalazioni (POA 55 

segnalazioni) 
Ad Hoc 

Legal & Compliance 

Officer 

Hot Line Report periodico (dettaglio 

segnalazioni ricevute e trattamento delle 

stesse) 

Semestrale  

ed 

Ad Hoc 

Legal & Compliance 

Officer 

Report attivity Compliance Officer / 

Compliance Committe avente ad oggetto: 

- Processo di due diligence; 

- Invio del Modello 231 a terze parti 

contrattuali; 

- Deroghe allôapplicazione  

delle clausole Etiche e 231 (terza 

parte coinvolta e razionale della 

deroga) 

- Status corpus procedurale e  

nuove procedure emesse nel periodo; 

- Riepilogo attivity di  

training effettuate; 

- Audit locali/di gruppo su  

Mundipharma; 

- Risk Assessment. 

Semestrale 

Legal/Finance (per le parti 

di competenza) 

Ispezioni/investigazioni che coinvolgano 

la Society 
Ad Hoc 

Legal & Compliance 

Officer 

Avvio di contenziosi con rilevanza 231 

che coinvolgono la Society e/o i 

dipendenti 

Ad Hoc 

HR Director 

Riepilogo Neo-Assunti nel periodo con 

evidenza: 

- Avvenuto training di compliance in 

induction; 

- Consegna Modello e Codice Etico. 

Allôinterno del report andranno indicati, 

altresì, i dati relativi ai rapporti cessati. 

Annuale 

Legal & Compliance 

Officer 

Report su variazioni nellôattribuzione di 

deleghe, procure e poteri di firma Semestrale 

HR Director 

Report su modifiche organizzative (ad 

esempio, cessazione di Funzioni/BU o 

implementazione di nuove 

Funzioni/Direzioni/BU) e 

organigramma aziendale post modifica. 

Ad Hoc 
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FUNZIONE  FLUSSO PERIODICITÀ  

Head of Personel Organigramma aziendale 
Semestrale  

in caso di variazioni 

Marketing Director 

Report iniziative congressuali 

(ECM/non ECM) trimestre precedente 

contenente: 

- Funzione proponente; 

- Titolo evento; 

- Data di svolgimento; 

- Oggetto sponsorizzazione; 

- Provider/Segreteria organizzativa 

coinvolta; 

- Costo preventivato; 

- Costo consuntivato. 

- Indicazione di eventuali  

anomalie 

Trimestrale 

Medical Director 

Report incarichi di consulenza  

scientifica con Operatori Sanitari  

attivati dalla Funzione/Direzione 

contenente i seguenti dati:  

- Nominativo Operatore Sanitario; 

- Oggetto dellôincarico; 

- Corrispettivo; 

- Presenza di deroghe a FMV (o procedura e 

relativo  razionale; 

- Status attività (conclusa/in  corso); 

- Indicazione di eventuali anomalie 

Trimestrale 

Marketing Director e 

Medical Director 

Sales Director 

Market Access Director 

Ciascuno per le aree di 

competenza 

Report Sponsorizzazioni (diverse da 

iniziative congressuali) che coinvolgano 

terze parti, Organizzazioni Sanitarie o 

Associazioni di Pazienti contenente i 

seguenti dati: 

- Terza parte coinvolta; 

- Oggetto; 

- Importo; 

- Eventuale coinvolgimento di Operatori 

Sanitari (ex. caso di pubblicazioni 

sponsorizzate); 

- Status iniziativa 

- indicazione di eventuali anomalie 

Semestrale 
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FUNZIONE  FLUSSO PERIODICITÀ  

Ufficio Gare/Market 

Access 

Report gare del periodo: 

- Elenco bandi di gara a cui  

la Società ha partecipato; 

- Dato stazione appaltante/centrale di 

acquisto; 

- Indicazione di eventuali criticità emerse 

nellôambito della gara. 

Annuale 

Regulatory Affairs 
Report elenco tipologia gadget/omaggi 

predisposti dalla Società. Semestrale 

Medical Director 

Report studi contenente dettaglio: 

- Numero e oggetto degli studi post-registrativi 

attivati localmente, costo dello studio e status 

dello stesso; 

- Numero e oggetto degli studi registrativi attivati 

localmente,costo dello studio e status dello 

stesso. 

- Indicazione di eventuali anomalie 

Semestrale 

Medical Director 

Report studi no-profit contenente dettaglio: 

- Titolo/oggetto e finalità dello studio; 

- Sperimentatore richiedente; 

- Importo; 

- Indicazione di eventuali anomalie 

Trimestrale 

Medical Director 

Report donazioni/liberalità contenente 

dettaglio: 

- Elenco donazioni/liberalità; 

- Funzione proponente interna. 

- Ente richiedente contributo/donazione; 

- Oggetto e ammontare donazione/liberalità; 

- N. di erogazioni liberali concesse al 

medesimo Ente richiedente nel corso 

dellôAnno; 

- Indicazione di eventuali anomalie 
 

Trimestrale 

Legal & Compliance 

Officer 

Report nuovi fornitori  che interagiscono  

sottoposti a due diligence. Trimestrale 

HR Director 

Report su provvedimentie sanzioni 

disciplinari irrogate contenente le seguenti  

informazioni: 

- Ruolo e nominativo del personale coinvolto; 

- Descrizione della condotta cheha comportato 

lôirrogazione della sanzione; 

- Sanzione irrogata. 

Ad Hoc 
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FUNZIONE  FLUSSO PERIODICITÀ  

Regulatory Affairs Report Audit su terze parti Semestrale 

HR Director Sales Director 
Schema incentivi per sede e field force 

(definizione dei criteri) Annuale 

RSPP Finance 
Verbale riunione periodica in materia di 

Salute e Sicurezza 
Annuale 

RSPP 
Infortuni con prognosi superiore ai 40 giorni 

Ad Hoc 

Legal & Compliance 

Officer 

Compliance Certification Statement 
Annuale 

IT Security Officer 

Report IT contenente le seguenti 

informazioni: 

- Risk Assessment sicurezza IT; 

- Dettaglio eventuali anomalie riscontrate. 

Annuale 

Legal & Compliance 

Officer 

Comunicazione relativa a violazione di 

clausole contrattuali da partedelle terze parti  

contenente i seguenti dati: 

- Dati della terza parte; 

- Descrizione violazione; 

MiMisure adottate da Mundipharma. 

Ad Hoc 

Legal & Compliance 

Officer 

Report contenente riepilogo di 

- Accordi di co-promotion; 

- Accordi di co-marketing; 

- Concessioni di vendita; 

- Ulteriori rapporti con partner commerciali. 

Annuale 

 

 

 

 

 
 
 


