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1. INTRODUCCION

1.1. Proposito del documento

Este grupo de trabajo ha realizado una revision de las publicaciones existentes que
hablan de la monitorizacion de los sistemas de compliance y ha recopilado la experiencia
de sus participantes dentro de compafias de muy diverso tamano y procedencia
para poder ofrecer a todos los interesados unas pautas, bien para iniciar sistemas de
monitorizacion o bien para mejorar los existentes. No obstante, no podemos olvidar
que nos encontramos en un entorno de cambio permanente y las propuestas que se
realicen en este momento pueden quedar obsoletas rapidamente, aparecer sistemas
automatizados que optimicen la ejecucion de la monitorizacién o, que por otros motivos
se concluya que determinadas acciones no dan el fruto deseado.

1.2. Alcance

El trabajo esta centrado en la monitorizacidon de los sistemas de compliance en la
industria farmacéutica.

1.3. Audiencia

Equipos de compliance o compliance officers de la industria farmacéutica, asi como
cualquier profesional interesado en conocer y profundizar sobre el tema.

1.4. Definicion monitorizacion

En el grupo se ha generado debate para llegar a un consenso sobre la definicion de
monitorizacion, ya que las distintas publicaciones plantean aspectos diferentes, pero
finalmente hemos podido concluir, sin ser una definicién al uso, que la monitorizacién
es una herramienta esencial y necesaria del departamento de compliance que
consiste en la supervision continua y activa de las medidas implantadas para
minimizar los riesgos, con el fin de mejorar y optimizar estas medidas y los
controles establecidos.

La supervision o monitorizacion implica:

» Evaluar las actividades empresariales diarias centrandose en las areas de
alto riesgo de las empresas.

» |dentificar y comprender cualquier deficiencia en la aplicacion de los controles

implementados para minimizar riesgos de compliance.

 Formular, cuando sea necesario, recomendaciones u otras medidas
correctivas y preventivas apropiadas para mejorar la eficacia de los programas
y, en particular de los controles implementados.

* Detectar cualquier acto de incumplimiento.
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1.5. Monitorizacion en el sector farmaceutico

En el contexto del sector farmacéutico, un sector
altamente regulado y muy influenciado por los sistemas
de calidad a los que se ve sometido, la monitorizacién
implica vigilar y evaluar si las politicas, procedimientos y
controles establecidos consiguen identificar los riesgos
y mitigarlos.

La monitorizacion es una herramienta esencial en el
sector, a partir de los resultados de la monitorizacion
se pueden identificar mejoras en el sistema que nos
ayuden a mitigar los riesgos identificados, incluso otros
que no hayan sido identificados aun. En el ejercicio
de la monitorizacion se evalua regularmente que las
medidas que la compaiia ha desarrollado para mitigar
riesgos (los llamados controles) estan funcionando y
son efectivas segun se haya descrito en la normativa
interna. La monitorizacion implica una supervision
continua y activa de las actividades, controles y
procesos implementados dentro de una organizacion
para asegurar una adecuada aplicacion del programa
de compliance; a la vez que permite detectar posibles
areas de riesgo o incumplimiento.

Los controles que pueden ser globales o locales,
relacionados con la gobernanza (ej: Codigos, normas,
PNTs) y/o de su aplicacion (ej: circuitos de aprobacion,
formaciones, limite en numero muestras o procesos de
aceptacion de proveedores... ) deben basarse en el
riesgo. De esta forma, se tiene una vision de las areas
a revisar y se pueden priorizar aquellas actividades o
funciones con una mayor exposicion al riesgo. En
base a ello, se elaboraran los procesos y los controles
preventivos.

Un programa efectivo de compliance deberia incorporar
una monitorizacion extensiva de su implementacion y un
proceso de evaluacién continua para que el programa
de Compliance se mantenga actualizado y los recursos
destinados sean los adecuados para la prevencion de
los riesgos identificados.
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En resumen, la identificacion y control del riesgo se debe llevar a cabo desde la
primera linea de defensa. Compliance, segunda linea de defensa, actua evaluando
que la primera linea tiene el riesgo bajo control, entre otras elementos, con la
monitorizacion.

1.6. Objetivo de prevencion

Las compafiias tienen el deber de proceder con diligencia y debido control y de
implementar medidas de supervisidn, vigilancia y control adecuadas para evitar
la comision de los delitos y demas infracciones. De no poder demostrar que han
procedido de esta manera, estas podran sufrir importantes sanciones econémicas,
multas a los representantes de las empresas, demandas de reclamacion de dafos
y perjuicios, pudiendo llegar en algunas ocasiones a las penas de disolucion y
suspension de las actividades, y cierre de los locales de la empresa, inhabilitacion
para contratar con la administraciéon publica asi como penas de prision para los
empleados y administradores involucrados en las infracciones. Sin olvidar el
relevante dafo reputacional que acompafa a cualquier sancion.

La monitorizacion es una parte esencial del rol del compliance officer en el sector
de la industria farmacéutica en la medida en que permite la actualizacion y mejora
continua del programa de Compliance. El compliance officer debe monitorizar los
procesos internos para asegurar que se estan aplicando las politicas y regulaciones
obligatorias y que los controles disefiados para prevenir la infraccidén de las mismas
siguen siendo efectivos.

2. FUNDAMENTOS DE LA MONITORIZACION
2.1. ;Tipos de monitorizacion?

* Monitorizaciéon continua: forma parte de la rutina diaria y se lleva a cabo en
tiempo real.

* Monitorizacién especifica: establecidas de forma aleatoria o periddica o a
causa de un evento externo (ej. requerimiento regulatorio, auditoria externa,
etc.).

2.2. ;Como lo establecemos?

Elaborando un documento con el plan de monitorizacién anual.

Para ello, deben revisarse las acciones a realizar para detectar los riesgos y
establecer unos controles claves.
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El Compliance Officer debe definir unos indicadores
clave del desempefio o KPIs (acrénimo del inglés Key
Performance Indicator) que se puedan medir, comparar
y monitorizar. Con el analisis de los datos derivados de la
ejecucion de los controles, obtendremos la informacién
que permitira verificar su eficacia y poder trabajar en una
nueva estrategia o disefio de los mismos.

2.3. ;Quién la lleva a cabo?

Cuando se establezcan los puntos a monitorizar, deberan
designarse también los responsables y dotarlos de
recursos suficientes.

Dado que hay muchos tipos de evaluaciones,
habitualmente lo mas efectivo es tener evaluadores
internos o externos que sean expertos en la realizacion
de este tipo de analisis. Los revisores deben focalizarse
en aquellas divisiones o departamentos de la compaiiia,
con una mayor exposicion al riesgo derivado a las
actividades que realizan, por ejemplo aquellas que
tienen un impacto en el sistema sanitario (departamentos
de compras, contratos, concursos, acceso al mercado,
ventas y marketing) asi como en otras areas de riesgo
identificadas. Los revisores deben evaluar también las
politicas y procedimientos de la compafiia relacionadas
con areas de riesgo identificadas por la Office of
Inspector General (OIG) Compliance Program Guidance
for Pharmaceutical Manufacturers (fraude, blanqueo
de capitales...) y por el incumplimiento de la legislacién
“hard”y “soft”.

Especificamente, se evaluara si:

« La compafia tiene politicas que cubran las areas
de riesgo identificadas.

» Las politicas estan implementadas y comunicadas
y que los empleados han recibido formacion
adecuada.

« Las politicas se cumplen.
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2.4. Analisis y seguimiento de los resultados de la monitorizacion:

Los informes de la monitorizacion, deben analizarse para confirmar la eficacia del
disefio e implementacién de los controles o bien la necesidad de adaptarlos.

Tras el analisis del mismo, podremos concluir si se estan ejecutando correctamente
los controles o, por el contrario, si es necesario revisarlos, mejorar el disefio 0
implantar nuevos.

Un ejemplo de métricas serian los indicadores claves de rendimiento (KPI) e
indicadores claves de riesgo (KRI) que, mediante un sistema semaforico de
categorizacion de los resultados de la monitorizacion, se puede extraer visualmente
informacion muy valiosa para una posible actualizacion del programa de Compliance.

2.5. Comunicacion informe final:

Toda la informacién resultante de la monitorizacion (datos, informe, acciones...)
debe quedar documentada para su archivo y consulta. Este informe servira para
evidenciar la revisién y actualizacidn periddica y necesaria del programa de
Compliance. Deben elaborarse informes ad hoc para la alta direccion a fin de
tener conocimiento del estado del programa, de sus carencias, de la necesidad de
recursos adicionales y, en definitiva, que puedan ejercer la supervision obligatoria
del programa de Compliance. El uso de auditorias y/o otras técnicas de evaluacion
del riesgo para identificar areas de riesgo, monitorizar el cumplimiento, y participar
en la reduccion de riesgos, es un elemento principal del modelo de compliance
descrito en el OIG.

3. CONTEXTO Y MARCO NORMATIVO

La supervision de los procedimientos y controles o monitorizacion es uno de los
elementos esenciales de un programa eficaz de ética y compliance. De manera
expresa, las directrices internacionales anticorrupcion con alcance extraterritorial
como la Foreign Corrupt Practice Act 1977 (FCPA-USA), Bribery Act 2010 (UK), Ley
Sapin Il 2017 (Francia) especifican la necesidad de esta monitorizacion por parte
de las compaifiias.

Un programa de supervisién solido sirve como sistema de alerta temprana que
permite a las organizaciones identificar posibles “red flags” de compliance antes de
que se conviertan en relevantes y potencialmente perjudiciales. Como se haindicado
anteriormente, la supervision o monitorizacién es un mecanismo para identificar y

mitigar los riesgos de incumplimiento y para asegurar mejoras continuas.
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Las legislaciones y normativas se centran en la
supervision, imponiendo mayores expectativas y
obligaciones a las empresas para que demuestren
que disponen de medios eficaces para supervisar el
cumplimiento de las areas de riesgo. La supervision es
uno de los componentes mas importantes para el éxito
de un programa de compliance.

Otros referentes importantes a nivel internacional son:

« Las Orientaciones de COSO (Comité de
Organizaciones Patrocinadoras de la Comision
Treadway) sobre la supervision disefadas para
clarificar los componentes de supervision del control
interno para que cada empresa pueda evaluar la
efectividad de sus controles de cara a valorar la
modificacion de su disefio y aplicacion.

« La IDW AssS 980 que evalua los modelos
de compliance desde tres niveles: disefo,
implementacion y efectividad.

» Los estandares australianos (Australian Standards
3806-2006) que sefialan la relevancia de documentar,
tanto la existencia del propio programa de
cumplimiento, como el conjunto de acciones que se
derivan de su aplicacion entre las que se encuentra
la supervision o monitorizacion.

* La “Evaluation of Corporate Compliance Programs”
de la “U.S. Department of Justice Criminal Division”,
exige de manera expresa la necesidad de testear
de manera periddica los controles establecidos y la
medicion de su eficacia.

» Decreto Legislativo Italiano n. 231/2001

A nivel local, podemos mencionar:

+ El Codigo Penal Espariol de 1995, en sus reformas
de 2010y 2015, que destaca la relevancia de ejercitar
por parte de las companias el “debido control” a través
de la supervisién, la vigilancia y el control, (como ya
lo hacia el Decreto Legislativo Italiano n. 231/2001).
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» La Circular 1/2016 de la Fiscalia General del Estado de 22 de enero emitida
para aclarar el alcance de la reforma normativa del Codigo Penal y establecer
una serie de pautas que los tribunales valoraran a efectos de determinar la
eficacia de los programas de compliance.

4. METODOLOGIA DE LA MONITORIZACION

Realizar una monitorizacion del programa de compliance en una compafia
farmacéutica es un proceso dinamico y crucial para asegurar que la empresa cumple
con las normativas legales y éticas que rigen la industria. La implementacion de
una metodologia estructurada no solo ayuda a cumplir con las normativas, sino
que también protege la reputacion de la empresa y fomenta la confianza en sus
practicas.

A continuacion, se detalla una metodologia general para llevar a cabo este proceso
en etapas:

ETAPA 1. - Definicion de Alcance y Objetivos

La monitorizacién debe contemplar el seguimiento de los riesgos detectados por
incumplimiento de legislacion hard y soft, asi como la eficacia de los controles y planes
de mitigacion de estos. Incorporara ademas la revision periodica establecida de politicas
y procedimientos y la existencia de nuevas normativas legales o nuevos estandares
sectoriales que nos apliquen. También pueden surgir areas de monitorizacion (p.e.:
conflicto de interés, compliance healthcare, terceros, campanas de marketing, cultura
ética...) tras conocer los resultados de una auditoria interna o externa.

Especificamente se evaluara si (1) la compania tiene controles que cubran las areas
de riesgo identificadas, (2) los controles estan implementados y comunicados (3)
las controles se cumplen, y (4) los controles son eficaces

Las empresas deben priorizar las areas de monitorizacién basadas en la exposicion
al riesgo.

Es recomendable realizar una monitorizacion peridédica o durante la revision del
mapa de riesgos para revalidar el programa de monitorizacién y determinar si esta
siendo eficiente o debe llevarse a otro nivel. Esta revision incluye una revision de
los diferentes elementos del programa de compliance de la compaiiia.

ETAPA 2. - Risk Assessment

Se realiza un analisis de riesgos sobre el universo de posible monitorizacion que,
basandose en el riesgo que se quiere asumir y a los recursos disponibles, concluira
en la formalizacion de un plan de monitorizacién anual.
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En esta fase también se pueden identificar aquellos
controles clave que pueden ayudar a establecer una
conclusién acerca de la efectividad de controles internos
dentro de esas areas de riesgo.

ETAPA 3. - Plan de Monitorizacion

El plan de monitorizacién identifica los elementos
a monitorizar, qué objetivo se espera lograr con
la monitorizacion (reduccidn de riesgos, mejora
de procesos, etc.) y elementos relevantes para su
ejecucion que podran variar en funcién de los recursos
de la compaiia, histéricos de cumplimiento y factores
de riesgo particulares, como pueden ser la frecuencia,
el método para realizarlo y qué informacion nos dara
seguridad sobre si el control esta operando de manera
efectiva.

Antes de validar el plan de monitorizacion, revisaremos el
global del plan preguntandonos si estamos incorporando
alguna monitorizacion innecesaria y que utilice recursos
innecesarios. Ademas, el programa debe ser revisitado
periddicamente.

El management y board de directores debe entender los
conceptos de monitorizacién eficaz y como redunda en
sus propios intereses. A medida que el board conozca
mas sobre monitorizacion, su feedback sera mas valioso
para enriquecer el plan de monitorizacion.

La validacién y feedback del departamento de auditoria
interna y del comité de ética y cumplimiento (E&C)
también daria robustez al plan.

ETAPA 4. - Ejecucion de la monitorizacion

La monitorizacion puede ser ejecutada por evaluadores
internos o externos expertos y también se puede disponer
de herramientas digitales de monitorizacion (software
y sistemas para rastrear el cumplimiento normativo en
tiempo real). La introduccién de la inteligencia artificial
(IA) en este ambito esta empezando a implementarse,
suponiendo grandes avances en este campo.
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Las empresas pueden seleccionar entre una variedad muy amplia de procedimientos
de monitorizacién. Sin pretender ser un listado exhaustivo, citaremos:

» Evaluaciones periodicas y testeo de controles por parte de auditoria interna.
* Programas de monitorizacion continua integrados en sistemas de informacion.

* Anadlisis y seguimiento adecuado de los informes o métricas operativas que
podria identificar anomalias indicativas de un fallo de un control.

* Revisiones de los controles.

* Autoevaluaciones por parte del management sobre el tono que establecen
en la organizacién y sobre la eficacia de sus funciones de supervision.

« Supervision y monitorizacion de transacciones comerciales y financieras
para detectar potenciales desvios de los procesos internos, actividades
sospechosas o incumplimientos.

Se establecen KPIs para medir el cumplimiento. Por ejemplo:
1. Adecuado

2. Razonable

3. Necesita mejoras

4. Inadecuado

5

No preparado o no revisado por compliance
Se pueden utilizar sistemas automatizados de medicion que generen alertas.

La naturaleza de las evaluaciones también puede variar y pueden incluir un sistema
de revision prospectivo de los procedimientos, protocolos o practicas de la empresa
0 una revision retrospectiva de las practicas reales en un area particular.

Tras la realizacion de la monitorizacion puede hallarse una serie de observaciones
o incumplimientos sobre los que conviene actuar y a los que se dara respuesta a
través de un plan de accion. Dichos incumplimientos deben ser reportados al area
que debe realizar al plan de accién y, junto con una propuesta de recomendaciones,
directamente al comité de Direccion. Dichos planes de accidon requieren
monitorizacion a corto plazo.

ETAPA 5. - Reporte de la Monitorizacion

El compliance officer debe documentar el proceso de monitorizacion continuo,
incluyendo reportes de los supuestos non-compliance y facilitando estos informes a
la direccion de la compania y al comité de compliance.
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Los informes identifican tendencias, patrones y areas de mejora.

La informacion cualitativa y cuantitativa (KPIs) resultante de la monitorizacién puede
incorporarse en distintos elementos de reporte dentro de la organizacion como son
reportes a la Direccién, en la memoria anual de E&C.

ETAPA 6. - Seguimiento

Asegurar que se dé una respuesta oportuna a las inquietudes de cumplimiento
reportadas.

La direccion o el comité de compliance, en funcién de la estructura/grado de
madurez en compliance de las compafiias, conoceran el plan de monitorizacion
anual y, el progreso y las incidencias detectadas. Dependiendo de los recursos
de la compafiia y de la historia reciente de compliance (p.e.: muchas incidencias
o distintos eventos de riesgo que el programa de compliance no ha identificado
y generan un riesgo relevante para la compania), la direccién puede considerar
contratar a un externo independiente para llevar a cabo una revision del plan de
monitorizacion.

« DOCUMENTACION: La documentacion de todo el proceso de monitorizacion es
un elemento clave para dotar de robustez al proceso. Las siguientes preguntas
puede ayudarnos a robustecer la documentacion (lista no exhaustiva)

Proceso de monitorizacion

Elementos a revisar/documentar

Método para crear el plan de
monitorizacion

Revisién de documentos/procesos.
» ¢ Cuales estoy incorporando? ¢ Internos/externos?

+  ;Estamos incluyendo la revision de los planes de accion correctivos
vigentes?

Monitorizacién basado en el risk
assessment

Documentar la revisién, comparando con el Plan de Auditoria.

Proceso de aprobacion/reporte
del plan de trabajo

Acta de las reuniones del comité de E&C, Comité directivos.

Proceso de monitorizacion.

Documentar el
responsable?

proceso: ;Cémo se desarrolla? ;Quién es el

Muestreo

Documentar universo sobre el que se extrae la muestra, método de
muestreo, comunicacion de la muestra seleccionada, evidencias sobre
los elementos seleccionados.

Monitorizacion de planes de
accion

. Documentar las entrevistas mantenidas, documentar los avances
del plan de accion.

* Reuvisar si las evidencias se ajustan a las definidas inicialmente

* Reuvisarsilos tiempos de entrega se ajustan con los plazos previstos
en el plan de accion.

Incidencias

»  Comunicacion de las incidencias, proceso de escalado.
»  Seguimiento plan de accion remedial.
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5. PLAN DE MONITORIZACION
a) ¢Qué es?

Un plan de monitorizacion de compliance es un documento estructurado para
recoger todas las actividades dirigidas a testear la eficacia de los controles
disefiados en el programa de compliance con el objetivo de evaluar si los controles
implementados en una organizacion estan funcionando como se espera para
garantizar el cumplimiento de las normativas y politicas internas.

b) Objetivos:

* Evaluacion de Eficiencia: permite determinar si los controles existentes
son efectivos en la prevencion y deteccion de incumplimientos.

* Identificacion de Brechas: ayuda a identificar areas donde los controles
pueden ser inadecuados o no estan funcionando como se esperaba.

* Ajustes y Mejoras: facilita la identificacion de la necesidad de ajustes o
mejoras en los controles, asegurando que se adapten a los cambios en el
entorno regulatorio o en el negocio.

 Cumplimiento Continuo: asegura que la organizacion se mantenga en
cumplimiento continuo con normativas y politicas internas.

* Transparencia y Confianza: proporciona una base de transparencia sobre
la eficacia de los controles, lo que puede aumentar la confianza entre los
stakeholders, incluidos empleados, clientes y reguladores.

* Documentaciéon para Auditorias: genera evidencia documentada de la
eficacia de los controles, lo cual es crucial para auditorias internas y externas.

e Cultura de Cumplimiento: promueve una cultura de cumplimiento dentro
de la organizacion, al demostrar el compromiso de la direccion con la gestion
de riesgos.

c) Elementos esenciales:

* Definicion de Objetivos: establecer qué se quiere lograr con la
monitorizacion, como identificar areas de mejora 0 asegurar que se cumplen
las regulaciones.

* Aprobacion: el plan de monitorizacion anual debe ser aprobado por la Alta
Direccion o por el Comité de Compliance. Deben aprobarse los presupuestos
y asignarse los recursos necesarios para acometer el plan de monitorizacion.

13
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Identificacion de Controles: listar los controles
existentes que se han implementado para mitigar
riesgos especificos y cuales de ellos se quieren
monitorizar en el periodo establecido.

Metodologia de Evaluacién: definir cdmo se van
a evaluar esos controles, puede incluir auditorias,
revisiones documentales, entrevistas y analisis
de datos.

Criterios de Exito: establecimiento de métricas
e indicadores de rendimiento que permitan medir
la eficacia de los controles. Esto puede incluir
tasas de cumplimiento, numero de incidentes
reportados, entre otros.

Frecuencia de monitorizaciéon: determinar con
qué regularidad se realizaran las evaluaciones,
ya sea de forma continua, trimestral o anual.

Analisis de Resultados: recopilar y analizar los
datos obtenidos para determinar la eficacia de los
controles y si estan cumpliendo su propdésito.

Roles y Responsabilidades: asignacion clara
de roles y responsabilidades dentro del equipo de
Compliance para llevar a cabo las actividades de
monitorizacion.

Documentacion y Registro: sistema para
documentar los hallazgos de la monitorizacion,
incluyendo informes y registros que permitan el
seguimiento y la rendicion de cuentas.

Comunicacion: estrategia para comunicar los
resultados de la monitorizacion a la alta direccién
y a otros stakeholders relevantes, asegurando la
transparencia.

Planes de Accidn: definicion de un enfoque
claro para abordar las deficiencias encontradas,
incluyendo medidas correctivas y seguimiento de
su implementacion

14
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* Mejora Continua: utilizar los resultados de la monitorizacién para mejorar
y actualizar continuamente los controles y el programa de Compliance en
general.

* Revision y Ajuste del Plan: proceso de revisién periddica del plan de
monitorizacion para asegurarse de que siga siendo relevante y efectivo,
adaptandose a cambios en el entorno regulatorio o en la organizacion.

d) Modificacion del Plan Anual de monitorizacion

El Plan de monitorizacion puede ser modificado cuando existan circunstancias que lo
justifiquen, como podrian ser un cambio de normativa, la deteccion de desviaciones
de procedimientos internos, algun hallazgo de auditoria interna, inspecciones,
solicitudes de informacion, lanzamiento de nuevos productos, actividad comercial
en nuevos territorios entre otros motivos.

Al realizar esta revision se debera contar con el apoyo de las otras areas de la
empresa involucradas.

La modificacion del Plan de monitorizacion puede implicar la ampliacion de
revisiones y testeos, la reduccion de estos o destinar los recursos a nuevas areas
que se consideren prioritarias.

El proceso de aprobacion de las modificaciones debe ser el mismo que el de
aprobacion del Plan de monitorizacion inicial.

6. RESULTADOS DE MONITORIZACION
a) Analisis de Resultados

La evaluacion de los resultados de la monitorizacion implica analizar si los controles
implementados siguen siendo eficaces o si existen deficiencias que requieren
correccion. Es habitual que los procedimientos internos incluyan un sistema de
priorizaciéon de las deficiencias identificadas, clasificadas segun su gravedad.

La priorizaciéon de las deficiencias puede depender de varios factores clave:

* Probabilidad de impacto en los objetivos: a mayor probabilidad de que
una deficiencia comprometa un objetivo organizacional, mayor sera su

severidad.

* Eficacia de controles compensatorios: la existencia de controles
adicionales que puedan prevenir o detectar errores derivados de la deficiencia
identificada podria reducir su gravedad.
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Impacto acumulado de deficiencias multiples:
cuando varias deficiencias afectan el mismo
riesgo, su concurrencia aumenta la posibilidad
de fallos en el sistema de control interno,
incrementando la severidad general.

Es crucial que los procedimientos internos definan

quiénes seran los responsables de establecer las

prioridades y evaluar la gravedad de las deficiencias.

Estas personas deben contar con la especializacién y

los conocimientos necesarios en la materia.

b) Acciones Correctivas

Registro y clasificaciéon: documentar las
incidencias, clasificarlas segun su gravedad
y describir el impacto en los objetivos de la
organizacion.

Evaluacion de severidad: analizarla probabilidad
de impacto y la efectividad de los controles
compensatorios.

Medidas correctivas: investigar la causa raiz de
la deficiencia e implementar acciones correctivas
especificas y efectivas.

Asignacion de responsabilidades: designar
responsables para llevar a cabo las acciones
correctivas, estableciendo plazos claros para su
ejecucion.

Comunicacion de resultados: informar a

las partes interesadas sobre el progreso y la
resolucion de las incidencias.

c) Revisiones Periodicas

Seguimiento: \Verificar la implementacion y
efectividad de las acciones correctivas mediante
auditorias y revisiones periodicas de compliance.
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7. CONCLUSIONES

La monitorizacién en el contexto del compliance farmacéutico desempefa un
rol fundamental al permitir una supervision continua de los procesos internos y
asegurar el cumplimiento con normativas legales y estandares éticos. Esta practica
no solo garantiza la mitigacion de riesgos de incumplimiento, sino que también
fortalece la confianza en la organizacién y promueve una cultura de transparencia
y responsabilidad. Un plan de monitorizacién efectivo identifica areas de mejora,
documenta hallazgos criticos, y facilita la implementacion de acciones correctivas,
asegurando asi una evolucion constante en la gestion de compliance. Al adoptar un
enfoque proactivo y riguroso en la monitorizacién, las empresas pueden enfrentar
los desafios regulatorios con mayor eficacia y contribuir a la sostenibilidad del sector
farmacéutico a largo plazo.

El uso de auditorias y/u otras técnicas de evaluacion del riesgo, para monitorizar el
cumplimiento, identificar areas de riesgo y participar en la reduccion de los riesgos
identificados, es un elemento principal del modelo de compliance descrito en el OIG
Compliance Program Guidance for Pharmaceutical Manufacturers®.

Un programa efectivo de compliance deberia incorporar una monitorizacion extensiva
de su implementacion y un proceso de evaluacion continua. El compliance officer
debe documentar este proceso de monitorizacion continuo, incluyendo reportes
de los supuestos “noncompliance” y facilitando estos informes a la direccion
de la compania y al comité de compliance. La extension y frecuencia de estas
evaluaciones puede variar en funcion de los recursos de la compafia, histéricos
de no cumplimiento y factores de riesgo particulares de la empresa. La naturaleza
de las evaluaciones también puede variar y pueden incluir un sistema de revision
prospectivo de los procedimientos, protocolos o practicas de la empresa o una
revision retrospectiva de las practicas reales en un area particular.
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ANEXO | - Ejemplos

En esta seccion se presentan algunos ejemplos orientativos de controles a
implementar en las industrias del sector farmacéutico, atendiendo a los riesgos
especificos del sector, cada compania debera adaptarlo a su caso concreto.

Una actividad de monitorizacion transversal para todos los riesgos, consistira en
verificar que los procedimientos establecidos como controles, estan vigentes,
han sido comunicados y se ha impartido formacion a los implicados. Ademas,
se debera monitorizar que los controles definidos en los procedimientos estén
operando correctamente. El listado se presenta meramente a titulo orientativo y no

es exhaustivo:

Riesgo Control Monitorizacion Frecuencia | Metodologia
Entrega indebida Reporte de mues- Verificacion que no Trimestral Reportes trimestrales,
de muestras tras médicas entre- se exceda del limite notificacion incidencias
médicas gadas por la red de maximo de muestras y medidas correctivas.
ventas. médicas/médico/afio
establecido por la ley.
Reporte de mues- Verificacion que todas | Trimestral Muestreo, notificacion
tras médicas entre- responden a una peti- incidencias y medidas
gadas por la red de cién del profesional. correctivas.
ventas.
Competencia: Identificar todas Comprobar con el Trimestral Muestreo
compartir las membresias asiento contable co-
informacion corporativas y los rrespondiente que no
sensible o empleados que par- | se estan realizando
acuerdos ticipan en dicho tipo | pagos a Asociaciones
colusorios en el de reuniones para de la Industria no iden-
seno de reuniones | poder darles forma- | tificadas. Plataforma
en asociaciones cién/guidance. alta proveedores.
de la Industria
Publicidad Revisién y aproba- Verificacion de que Anual Revision anual por la
indebida a cion de cada mate- todos los materiales direccién/ Auditoria
Profesionales rial por el departa- han sido revisados y Responsabilidad
Sanitarios mento médico/cien- | aprobados y son vi- Farmacéutica
tifico y regulatory. gentes.
Notificacién a las Verificacion de que Anual indice anual de
AASS de la comuni- | todos los materiales publicidad
dad auténoma han sido notificados
Monitorizacion Verificacion que no Periddica Muestreo aleatorio y
campos libres en existen comentarios revision.
el reporte de visita relacionados con pro-
médica. mocién off-label.
Pago indebido Limites por accion Revision de los pagos | Anual Informes de pagos
a Profesionales y categoria de PS. realizados. e informe de
Sanitarios y Limite anual por PS. transparencia
entidades
Alertas en notas de Revision de esas Trimestral Informes de alertas
gastos u ofros siste- | alertas. generados por los
mas de pago. sistemas
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Pago a pacientes/ | Disposicion de un Verificar que todos los | Anual/ Muestreo
Orga-nizaciones workflow interno de pagos relacionados Semes-
de Pacientes aprobacion para con estas acciones tral... en
indebidos interacciones con han sido aprobados funcién de
Pacientes /OP. internamente por E&C, | frecuencia
Disposicion de un se ajustan al FMV y volumen
Referente pacien- establecido y se dispo- | interaccio-
tes. ne de documentacion | nes
requerida por SOP.
Disposicion de un evidencia de un FMV Anual/Se- Muestreo, declaracién
FMV para pacien- compartido con equi- mestral,... del responsable, gestor
tes/OP. pos. documentacién
Incumplimiento Procedimientos in- Si bien cada unidad de | Trimestral Muestreo
de la obligacion ternos que permitan | negocio debe reportar
de Reporte de garantizar la iden- las Transferencias
Transparencia tificacion de dichas de Valor realizadas,
Transferencias de Compliance deberia
Valor. monitorizar que efec-
tivamente se estén
transparentando
todas.
Conflicto de Politica de Conflicto | Hacer por compliance | Trimestral Declaracion individual.
Intereses como de Intereses: Obli- screenings aleatorios Screening informacion
via de entrada ala | gacion de reportar de las declaraciones publica.
corrupcion los conflictos de los de conflicto de interés,
empleados: especialmente en las
1-ala incorporacion | Posiciones clave y
funciones de mayor
2- anual para las .
. . riesgo.
funciones de riesgo
3- puntual
Politica Conflicto de | Monitorizar por com- Trimestral Analisis de datos.
intereses PS. De- pliance los casos Screening.
claracion obligatoria | de concentracion de
y analisis de los contrataciones y con-
conflictos de intere- | trastarlo con los datos
ses en: de ventas.
- las contrataciones Monitorizar los patro-
de servicios, cinios y las posiciones
- los patrocinios di- decisorias en comités
rectos para asisten- | de licitaciones, contra-
ciadeun PSauna | taciones publicas, etc.
actividad formativa,
- patrocinios direc-
tos, indirectos y
donaciones.
Terceros sin DD Politica de DD. Extraer datos de ven- Mensual Andlisis de Datos.
Procedimiento de tas (SAP) y verificar
Diligencia Debida que todos los terceros
de terceros antes de | con ventas tienen una
la contratacion. DD activa.
Soborno/ Procedimiento de Monitorizar (Complian- | Trimestral Andlisis de Datos.
Corrupcién FMV donde se ce) que efectivamente Fijar limites FMV en la

indique el marco

de pago para cada
profesional sanitario
segun su conoci-
miento, experiencia
y el tipo de servicio
que presta.

los honorarios habian
sido aprobados y es-

tan dentro del marco

de FMV.

plataforma en funcion
del perfil del médico.
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Soborno/ Procedimiento Analizar tipo de ma- Periddica Aprobacion por el
Corrupcion entrega material teriales entregados superior y Muestreo
educativo, estableci- | y valor inferior al aleatorio por parte de
miento de limites. marcado por codigos compliance.
sectoriales o politicas
internas.
Incumplimento Involucracion de Monitorizacion conti- Diario Screening
del programa de Compliance en el nua de la intranet para
Compliance andlisis y la defini- comprobar la involu-
cion de los proyec- craciéon de Compliance
tos estratégicos de en los proyectos.
la compaiia.
Formacion nece- Monitorizacion del Semanal Andlisis de Datos
saria a los nuevos “leido y entendido” de
empleados y “refres- | las politicas y de los
hments “ basados cursos o formaciones
en la categoria de obligatorias e identi-
riesgo. ficacion de los “over-
dues”.
Procedimiento que Screening aleatorio de | Periddico Muestreo (volumen en
establezca las activi- | todas las actividades funcién el nimero de
dades a monitorizar, | definidas. interacciones de cada
la frecuencia de los actividad).
informes, remedia-
ciones y medidas
disciplinarias.
Limites Procedimiento limite | Verificar que las co- Periddica Control del supervisor
hospitalidad de gastos en hos- midas no exceden durante la aprobacion
pitalidad - comidas el limite maximo por de los gastos.
con PS en el marco | comensal marcado por
de una actividad cédigos sectoriales o
formativa. politicas internas.
Promocion antes Procedimiento inter- | Verificar que se cum- Ad-hoc Revisién de correos
de obtener la no de actividades plen las formas de tra- electronicos' y
autorizacion de promocionales y no | bajo entre los equipos mensajeria instantanea
comercializacion promocionales —ro- | médico y comercial. intra-compafiia —
les y responsabilida- reporte ad-hoc,
des de los equipos notificacion incidencias
médico y comercial. y medidas correctivas.
Trimestral Seguimiento de
solapamiento de
visitas entre el equipo
de campo comercial
y el equipo de campo
médico (por ejemplo,
un mismo PS visitado
el mismo dia por el
delegado y el MSL)
— Seguimiento de la
evolucion del ratio y
evaluacion en comité de
riesgos.
Procedimiento de Verificacion del conte- | Trimestral Muestreo - reportes
aprobacion de mate- | nido de los materiales trimestrales, notificacion
riales promocionales | de uso externo. incidencias y medidas
y no promocionales. Verificacion del conte- correctivas.
nido de las presenta-
ciones de ciclo.
1 La monitorizacion de los correos electrénicos se acotara con palabras clave y siempre cumpliendo la LOPD.
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Promocion a Procedimiento inter- | Verificar que el proce- | Anual Revision de la
publico general no para el desarrollo | dimiento existe y esta documentacion de
a través de de las campafias de | actualizado. Que ha la aprobacion de las
campaias de concienciaciéon de la | sido comunicado a los campafas donde se
concienciacion de | enfermedad. empleados y se ha detalle la legitima
la enfermedad realizado formacion necesidad, el objetivo
sobre éste. y la medicion de las
— ! ; mismas — reporte anual,
Ver'lflcar eX|ster1C|a de notificacion incidencias
legitima necesidad y medidas correctivas.
para llevarlas a cabo
y que no persigue una Seguimiento del nivel
intencionalidad promo- de conocimiento
cional. espontaneo de
la enfermedad /
percepcion de riesgo /
intencion de consultar
con el médico asi como
la proporcionalidad
de la inversién —
seguimiento de la
evolucién y evaluacion
en comité de riesgos.
Procedimiento de Verificacion del conte- | Trimestral Muestreo - reportes
aprobacion de ma- nido de los materiales trimestrales, notificacion
teriales de la cam- de uso externo. incidencias y medidas
pafa. correctivas.
Publicidad Formacion periodica | Verificacion de la Anual Revision anual
indebida a publico | a las personas em- realizacion de la for-
general de pleadas de las inte- | macion.
medicamentos de | racciones permitidas
prescripcion en Redes Sociales.
Materiales de co- Verificacion de que Trimestral Muestreo, declaracién
municacion, redes todos los materiales responsable.
sociales, notas de han sido revisados y
prensa acorde a la aprobados.
normativa vigente.
AML/Corrupcion Procedimiento de Monitorizacion del Anual Muestreo
gestién de provee- numero de cambios
dores. de datos bancarios del
proveedor.
Proteccion de Consentimientos Validar consentimien- Anual Muestreo

Datos

expresos otorgados
para diversas finali-
dades por parte de
los profesionales
sanitarios.

tos otorgados por par-
te de los profesionales
sanitarios y comprobar
que el status de los
consentimientos es el
correcto.
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