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CAMARA DE LA INDUSTRIA
TRAUMATOLOGICA
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HISTORIA DE LA CAMARA

Nace en el afno 2012 con de objetivo de profesionalizar el sector asegurando el acceso a la mejor
tecnologia médica en implantes producidos, distribuidos o importados por empresas que cumplen

con todas las regulaciones vigentes

Hoy son mas de treinta las empresas asociadas a la camara empresaria referente de la
industria traumatoldgica. Las empresas asociadas cumplen con todas las regulaciones vigentes y
estan alineadas a nuestro codigo de ética y transparencia. Es la Camara empresaria enfocada
solamente en traumatologia mas representativa del pais
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COMISION DIRECTIVA

Presidente
Vicepresidente
Secretario
Tesorero
Prosecretario

Vocales Titulares

Vocales Suplentes

Roberto Stanganelli (/P MAGNA)
Ernesto Silman (B/ODEC)

Nicolas Tomeo (/MPLANTES CLP)
Leonardo Venturelli (GS B/0O)

Gerardo Angarami (C/RUGIA ALEMANA)
Gustavo Bernat (MEDICAL IMPLANTS)
Emilio Arosteguy (5/OLAP)

Ivan Bentolila (CROSMED)

Pablo Casullo (PROMEDON)




+ DE 30 EMPRESAS ASOCIADAS
+ DEL 70% DEL MERCADO DE IMPLANTES TRAUMATOLOGICOS ASOCIADO

TIPOS DE ACTIVIDAD

" IMPORTADOR
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B FABRICANTE

I DISTRIBUIDOR

Las empresas asociadas comercializan mas de 150 marcas
y un portfolio de implantes capaz de cubrir el 100% de los
productos necesarios para la industria y los pacientes.
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OBJETIVOS CADIT

VISION

Ser el interlocutor referente que centralice los requerimientos, necesidades e
inquietudes del sector; garantizando, al mercado, la transparencia e integridad de

las empresas asociadas.

MISION

Promover interna y externamente los mas altos estandares éticos, legales y
regulatorios en el sector que permitan contribuir a mejorar la calidad de vida de las

personas proveyendo tecnologia médica y soluciones de alta calidad.
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OBJETIVOS CADIT

Asesorar a las empresas que comercializan dispositivos médicos con el fin de que cumplan

con todas las regulaciones vigentes.
Que los profesionales de la salud accedan a productos que cumplan con los mas altos
estandares de seguridad y eficacia comprobada para asi poder ofrecer a sus pacientes

una adecuada atencion.

Capacitar a los profesionales de la salud y asociaciones médicas, para contribuir al

desarrollo del sector.

Ser un canal de comunicacion entre el médico traumatélogo y la industria.




PROTAGONISTAS DEL SECTOR

AUTORIDADES

SANITARIAS Y PACIENTE PROFESIONALES

REGULATORIAS DE LA SALUD

FINANCIADORES




PROFESIONALES

DE LA SALUD




PROFESIONALES DE LA SALUD
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® Trabajamos en conjunto con las asociaciones meédicas en objetivos de interés mutuo.




FINANCIADORES




FINANCIADORES

OOSS, OSP, PREPAGAS

® Relacionamiento directo con los financiadores en la busqueda del cumplimiento de las
regulaciones establecidas. Generacion del Indice CADIT para monitorear las variaciones de

precios.
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AUTORIDADES

SANITARIAS Y
REGULATORIAS




AUTORIDADES SANITARIAS Y REGULATORIAS

Administracion Nacional de Medicamentos
Alimentos y Tecnologia Médica
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® Trabajamos en conjunto con
ANMAT para ser un vinculo y
facilitador en los procesos
garantizando las buenas
practicas.

® Somos parte del observatorio de
tecnovigilancia garantizando las

buenas practicas.

SSalud

SUPERINTENDENCIA
DE SERVICIOS DE SALUD

® Trabajamos de manera conjunta
para la actualizacion de los
importes del reintegro del SUR vy |a
inclusion de nuevos productos
para la ampliacion del nomenclador
actual.

® Listado de proveedores seguro
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"INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA, SIGNOS VITALES
DE LA NUEVA DINAMICA MEDICO-INDUSTRIA"

® Con motivo de su intencion de ser miembro pleno de la Organizacion para la Cooperaciony
el Desarrollo Econdmico (OCDE), la Argentina sera evaluada en cuanto a la implementacion

de Politicas publicas en ciertos temas, uno de ellos es la Integridad (compliance).

® Esta evaluacion sera llevada a cabo por expertos de la OCDE de manera conjunta con
miembros de la Administracion Nacional, como la Oficina de Anticorrupcion (OA), Sindicatura

General de la Nacion (SIGEN) y el Ministerio de Modernizacion




"INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA, SIGNOS VITALES
DE LA NUEVA DINAMICA MEDICO-INDUSTRIA"

® Como parte de las politicas publicas implementadas por el Gobierno, el 1 de marzo del 2.018
entro en vigencia la ley 27.401 que establece la responsabilidad penal de las personas

juridicas privadas por delitos de corrupcion.

® Desde CADIT creemos que este nuevo escenario impactara en nuestro mercado, generando

una nueva dinamica en la relacion Industria, Profesionales y Financiadores

® (Cada sector debe conocer en que manera lo impacta estas nuevas condiciones, es por

eso que estamos hablando con las distintas organizaciones médicas y financiadores
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"INTEGRIDAD Y TRANSPARENCIA, SIGNOS VITALES
DE LA NUEVA DINAMICA MEDICO-INDUSTRIA"

® Doctor: Ignacio Nicolas Acedo
- Asociado de Gonzalez & Ferraro Mila, Casir, Di lorio y Melhem
- Abogado de la Universidad de Buenos Aires

- Magister en Derecho Tributario de la Universidad Torcuato Di Tella
- Ex abogado de la AFIP

- Especializado en temas de compliance




Ley de Responsabilidad Penal

de las Personas Juridicas

“Hacia una nueva relacion entre médico e industria”
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Ley 27.401 (la “LRPPJ")

OBJETO: Establecer el régimen de responsabilidad penal aplicable a las personas juridicas por
hechos de corrupcién funcionarios publicos.

AUTORIDAD DE APLICACION: Oficina Anticorrupcion (“OA”).
FECHA DE SANCION: 1° de diciembre de 2017

FECHA DE ENTRADA EN VIGENCIA: 1° de marzo de 2018.

La fecha de entrada en vigencia es un punto de inflexion en la relacion
entre las empresas y los distintos interlocutores del mercado. Desde
la entrada en vigencia de la norma, la OA realiz6 308 investigaciones

de las cuales 124 fueron antecedente de una denuncia penal.
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ALCANCE DE LA LRPPJ:

Personas juridicas privadas de capital nacional o extranjero, incluyendo a
aquéllas en las que el Estado tenga algun tipo de participacion

DELITOS INCLUIDOS:

Cohecho o Tréafico de Influencias, nacional o transnacional (arts. 258 y 258 bis del C.P.)
Negociaciones incompatibles con el ejercicio de funciones publicas (art. 265 del C.P.)
Concusion (art. 268 del C.P.)

Enriguecimiento llicito de Funcionarios y Empleados (art. 268 1y 268 2 del C.P.)
Balances e Informes Falsos (art. 300 bis del C.P.)

Todos estos delitos suponen la obtencion de un beneficio indebido por parte del
funcionario publico. El Codigo Penal prevé en todos los casos penas de prision de
hasta 6 aiios e inhabilitacion perpetua para ejercer cargos publicos.

En caso de darse una investigacion, se incluiran hechos de hasta 5 afios anteriores
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desde la fecha de inicio.




SUJETOS ALCANZADOS POR LA NORMA

La LRPPJ hace referencia a la participacion de funcionarios publicos.

Convencion ONU contra la Corrupcion, Art. 2 “a) Por “funcionario publico” se entendera: i) toda
persona que ocupe un cargo legislativo, ejecutivo, administrativo o judicial de un Estado Parte,
ya sea designado o elegido, permanente o temporal, remunerado u honorario, sea cual sea la
antigledad de esa persona en el cargo; ii) toda otra persona que desempefe una funcion
publica, incluso para un organismo publico o0 una empresa publica, 0 que preste un servicio
publico, segun se defina en el derecho interno. Podra entenderse por “funcionario publico”
toda persona que desempefie una funcién publica o preste un servicio publico segun se defina

en el derecho interno del Estado Parte”
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SUJETOS ALCANZADOS (CONT.)

Definicion amplia de funcionario publico: incluye tanto a quienes
ostentan un cargo como quienes eventualmente presten servicio a una
entidad que maneja fondos publicos.

OBJETIVO:
Generalizar la aplicacion de las normas.

VENTAJAS:
Se incluye a todos los funcionarios publicos, sin distincion de rangos o antigliedad o tareas.
Se amplia la base de aplicacion de la LRRPJ.

DESVENTAJAS:
Personas con mas de una actividad. Continuidad en el cargo. Riesgo de dificil mitigacion.
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LOS PROFESIONALES DE LA SALUD FRENTE A LA LRRPJ

CONSECUENCIAS DIRECTAS:

Los profesionales de la salud que cumplan con la definicion de funcionario publico son parte
de las personas que la norma pretende controlar. Los factores de deteccion pueden provenir
de diferentes ambitos (AFIP, ARBA, UIF, etc.). Control amplio de conductas: colegios, barrios
privados, concesionarias automotores, clubes. Publicacion de investigaciones: sancion social.

CONSECUENCIAS INDIRECTAS:

La aplicacion de la LRRPJ traera aparejada consecucencias indirectas. Asuntos fiscales y
lavado de dinero. Ley 17.132 de ejercicio de la medicina =) RIESGO PERDIDA DE
MATRICULA.

@



EXIMENTES DE RESPONSABILIDAD

La persona juridica tiene incentivos para denunciar. Segun la LRRPJ las

empresas involucradas ser exculpada si concurren simultaneamente las
siguientes circunstancias:

Autodenuncia (espontaneay como consecuencia de actividad interna de control):

incluye sistemas de autocontrol, “linea roja”, sanciones para empleados;

Devolucion del beneficio indebido obtenido; e

Implementacion, con anterioridad al hecho, de un programa de integridad adecuado
(conforme arts. 22 y 23).

La LRRPJ no prevé eximentes de responsabilidad para los funcionarios
publicos involucrados en los delitos autodenunciados por las empresas.
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AUTODENUNCIA

Creacion de incentivos reales para que las empresas identifiquen a los
funcionarios publicos y los hechos. Los directivos, empleados y hasta
representantes de la empresa pueden realizar la autodenuncia en el marco
de los programas de integridad.

ACUERDO DE COLABORACION EFICAZ:

Mediante una negociacion entre la empresay la fiscalia, a cambio de la entrega de informacion
util y comprobable del hecho durante la etapa de investigacion, el fiscal puede reducir la
sancion alaempresa (LRPPJ Art. 16 y sgtes.). La fiscalia puede ordenar medidas de prueba
sobre los FP identificados: allanamientos, citaciones. Consecuencias del proceso:
iImposibilidad de salir del pais, embargos.

Marco de informacién amplia no limitado a situaciones de la LRPPJ m Consecuencias
Indirectas
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LOS ANTECEDENTES EN LA INDUSTRIA DE LA
TECNOLOGIA MEDICA

Creacion de incentivos reales para que las empresas identifiquen a los
funcionarios publicos y los hechos. Los directivos, empleados y hasta
representantes de la empresa pueden realizar la autodenuncia en el marco
de los programas de integridad.

PARTICULARIDADES:

Gran parte de las empresas nacionales representan a marcas extranjeras sujetas a normas de
control en sus paises (SEC, Comision Europea/GRECO, etc.). Las empresas extranjeras estan
sujetas a mayores controles de sus actividades en todo el mundo. La autodenuncia es una
practica muy desarrolladay el nivel de detalle de la informacion es amplio. Implementar
programas locales de compliance es una obligacion para las empresas locales en el marco de
la relacion comercial.

ANTECEDENTES:

Entre 2013y 2015 se dieron a conocer casos de autodenuncias de marcas internacionales
respecto de hechos en LATAM. Casos reconocidos: Stryker, 2013, multa de US$13,200,000;
BIOMET, 2012, multa de US$22,800,000.
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ALCANCE DE LA LRRPJ E IMPACTO EN EL MERCADO

El objetivo de la normay su implementacion tiende a reordenar los esquemas licitatorios y de
compras del Estado Nacional. En ese marco, se preve la obligacion de cumplimiento de ciertos
aspectos de la LRRPJ para aguellas empresas que participen en ese tipo de procesos.
Herramienta de ordenamiento de Mercado.

En pliegos de bases y condiciones de licitaciones de obras de transporte y caminos se ha
iIncluido como requisito de participacion el cumplimiento de la LRRPJ. Empresas que no
cumplan, no pueden proveer al Estado. Distintos financiadores publicos han adelantado que
Implementaran este requisite a partir de 2019,

Si los antecedentes de BIOMET / Stryker, sucedieran hoy se aplicaria la
LRPP) y las representantes locales quedarian obligadas a proveer los
nombres de los profesionales involucrados.
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:MUCHAS GRACIAS!
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