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1. DEFINICOES

Na presente seccao sdo apresentadas as principais definicbes que seréo referencia-
das ao longo do documento:

Acronimos Siglas Significado

CP Codigo Penal portugués

MENAC Mecanismo Nacional Anticorrupgéo

PPR Plano de Prevencao de Riscos de Corrupcao e Infragdes Conexas
RCN Responsavel pelo Cumprimento Normativo

RGPC Regime Geral da Prevencéo da Corrupcao

2. INTRODUCAO

2.1. Enquadramento Legal

Apbs a Resolucdo do Conselho de Ministros n.° 37/2021, de 6 de abril de 2021, foi
aprovada a Estratégia Nacional Anticorrupgéo 2020-2024 e langado o Decreto-Lei n.°
109-E/2021, de 9 de dezembro, que emitiu como medidas de combate a corrupgao e
infragcdes conexas: i) a criagcao do Mecanismo Nacional Anticorrupcao (“MENAC”); e, ii)
a aprovagéo do Regime Geral da Prevencéo da Corrupcao (“RGPC”).Adicionalmente,
no ambito da transposicao da Diretiva (UE) 2019/1937, foi emitida a Lei n.° 93/2021,
de 20 de dezembro, que estabelece o Regime Geral de Protecao de Denunciantes de
Infragdes.

Os objetivos da Estratégia Nacional Anticorrupcao, discriminados no preambulo do
Decreto-Lei n.° 109-E/2021, de 9 de dezembro, encontram-se divididos entre sete
prioridades no combate a crimes de corrupcao e infragdes conexas, nomeadamente:

i. ~ Melhorar o conhecimento, a formacado e as praticas institucionais em matéria de
transparéncia e integridade;

ii. — Prevenir e detetar 0s riscos de corrupc¢do na acao publica;
ii. ~— Comprometer o setor privado na prevencao, detecdo e repressao da corrupgao;
iv.  Reforcar a articulacdo entre instituicées publicas e privadas;

v.  Garantir uma aplicacdo mais eficaz e uniforme dos mecanismos legais em ma-
téria de repressdo da corrupcao, melhorar o tempo de resposta do sistema
judicial e assegurar a adequacéo e efetividade da punicdo;

vi. — Produzir e divulgar periodicamente informacéo fiavel sobre o fendmeno da cor-
rupgéo; e,

vii. ~ Cooperar no plano internacional no combate a corrup¢ao.
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Por outro lado, o0 RGPC estipula que as pessoas coletivas que empreguem 50 ou mais
funcionarios implementem um programa de cumprimento normativo que inclua, pelo
menos: i) um plano de prevencao de riscos de corrupcao e infragdes conexas; i) um
cddigo de conduta; iii) um programa de formacao; e, iv) um canal de denuncias.

O objetivo da implementacao deste programa pelas entidades envolvidas é prevenir,
detetar e sancionar os atos de corrupcao e infracdes conexas que s&o cometidos
contra ou através dessas entidades.

Neste sentido, o presente documento, que estabelece o Plano de Prevencéo de Ris-
cos de Corrupgéao e Infragdes Conexas (“PPR”) relativo ao Grupo BIAL, vem dar res-
posta ao exigido pelo Decreto-Lei n.° 109-E/2021, como parte do seu programa de
cumprimento normativo.

O documento deve abranger toda a organizacao e a sua atividade, incluindo as areas
de administracéo, gestao, operacional ou de suporte, e deve incluir; i) a identificacao,
analise e classificacdo dos riscos e das situagbes que possam expor a entidade a atos
de corrupcéo e infragdes conexas, incluindo aqueles associados ao exercicio de fun-
coes pelos titulares dos érgaos de administracao e direcao, considerando a realidade
do setor e as areas geograficas em que a entidade atua; e ii) medidas preventivas e
corretivas que permitam reduzir a probabilidade de ocorréncia e o impacto dos riscos
e situacoes identificados.

O presente documento vai também de encontro as indicagdes e notas explicativas
sobre cuidados metodoldgicos para a elaboragéo, adogéo e dinamizacao dos instru-
mentos do RGPC, no Guia n.° 1/2023 publicado pelo MENAC.

Neste sentido, deve incluir:

i. As areas de atividade da entidade com risco de pratica de atos de corrupgao e
infracdes conexas;

ii. A probabilidade de ocorréncia e o impacto previsivel de cada situacao, de forma
a permitir a graduacao dos riscos;

ii. Medidas preventivas e corretivas que permitam reduzir a probabilidade de ocor-
réncia e o impacto dos riscos e situacoes identificados;

iv. ~ Nas situacdes de risco elevado ou maximo, as medidas de prevencao mais
exaustivas, sendo prioritaria a respetiva execucao; e,

v. A designacao do responsavel geral pela execucao, controlo e revisao do PPR,
que pode ser o Responsavel pelo Cumprimento Normativo (“RCN”).

Importa ainda clarificar que a definicao de infragcdes conexas decorre do Codigo Penal
portugués, e dividem-se em dois grupos distintos: i) infracdes pelas quais as pessoas
coletivas e entidades equiparadas sao responsaveis; e, ii) infragdes pelas quais as
pessoas coletivas e entidades equiparadas ndo podem ser responsaveis — ver Anexo.
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2.2. Objetivos

O presente PPR tem como objetivo a identificacdo e gestao de riscos de corrupcao e
infracbes conexas da BIAL e assenta nos seguintes pilares:

1. Identificar e sistematizar os requisitos legais e regulamentares, externos e internos;
2. Adotar e implementar um PPR que contenha a:

i. Identificacdo, analise e classificacéo dos riscos e das situacdes que possam
expor a BIAL a atos de corrupgéo e infragbes conexas;

ii. Planear e desenvolver atividades de controlo e mitigagéo dos riscos identifica-
dos incluindo medidas preventivas e corretivas que permitam reduzir a probabi-
lidade de ocorréncia e o impacto desses riscos.

3. Monitorizar a execugéo do PPR.

A identificacéo e avaliagdo de riscos de corrupgao € infragdes conexas € realizada de
forma periédica ou sempre que se verifiquem eventos que conduzam a alteracdes
significativas no contexto legal e normativo ou no contexto organizacional.

O PPR aplica-se a todos os Colaboradores da BIAL e demais elementos que, inde-
pendentemente do seu vinculo juridico-funcional, Ihe prestem trabalho ou servicos,
e constitui um instrumento de gestéo fundamental que permite reforcar e consolidar
0s procedimentos e mecanismos de prevencao e detecdo da corrupgéo e infragdes
conexas.

A BIAL assegura que o PPR é do conhecimento dos seus Colaboradores, publicando
0 mesmo na sua intranet e dando conhecimento generalizado dessa publicacéo via
e-mail no prazo de 10 dias contados desde a sua implementacao e respetivas revisdes
ou elaboracao.

2.3. Ambito do PPR

O Conselho de Administracao designa como RCN o Senior Manager, Corporate Com-
pliance como seu representante nos assuntos de Corporate Compliance competin-
do-lhe observar o cumprimento das determina¢des que constam deste documento e
manter o Conselho de Administracéao informado.

O RCN da BIAL sera responsavel por monitorizar € acompanhar os riscos de Com-
pliance, nomeadamente 0s riscos relacionados com a corrupcao e infragdes conexas.
A monitorizacdo e acompanhamento de todos estes riscos sera assegurada para to-
das as diferentes areas de negdécio em que a BIAL se encontra a operar.

Neste ambito, o RCN é o responsavel por manter o presente Plano atualizado e revé-
-lo em conformidade com a legislagcdo, nomeadamente a cada trés anos ou sempre
que se opere uma alteracao nas atribuicdes ou na estrutura organica ou societaria da
organizagéo que justifique a revisdo dos elementos pertencentes ao PPR.
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Além disso, é o responsavel pela aplicacao do Programa de Cumprimento Normativo
da BIAL, nomeadamente: i) implementacao e gestao do canal de denuncias; ii) progra-
ma de formacéo; e, iii) cddigo de conduta.

No que diz respeito ao presente plano, 0 mesmo foi desenvolvido em conjunto com
diversas éareas e geografias da organizacao, de forma a torna-lo o mais completo
possivel em: i) identificar os principais riscos de corrupcao e infragbes conexas; ii)
classificar os riscos quanto ao seu grau de ocorréncia, tendo em conta as entrevistas
realizadas junto dos varios stakeholders; iii) identificar os controlos implementados pela
BIAL — através dos levantamentos de processos e da analise de documentacéo imple-
mentada; e, iv) classificar os controlos quanto ao seu grau de implementacao.

O ambito acima definido sera revisto sempre que necessario de acordo com as neces-
sidades da empresa ou em fung&o das alteragdes legislativas.

. ESTRUTURA ORGANIZACIONAL

3.1. BIAL Portugal

Para efeitos deste PPR, inclui-se no Grupo BIAL as seguintes empresas:
e BIAL - Portela & C?., S.A.

e MediBIAL - Produtos Médicos e Farmacéuticos, S.A.

e BIALPor - Produtos Farmacéuticos, S.A.

¢ InterBIAL - Produtos Farmacéuticos, S.A.

e BIAL - Consumer Health, S.A.

e BIAL - R&D Investments, S.A

3.2. A Nossa Missao

Criado em 1924, com sede em Portugal, BIAL é um grupo farmacéutico que tem como
missao encontrar, desenvolver e fornecer solucdes terapéuticas na area da Salde.

Nos ultimos anos BIAL assumiu como linhas estratégicas de desenvolvimento a Qua-
lidade, a Investigacdo e Desenvolvimento e a Internacionalizacao, tendo a viséo de
ser uma empresa de dimensao internacional baseada em medicamentos inovadores
proprios.
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Na prossecucéo dos seus objetivos e na relacdo com todas as partes interessadas,
BIAL pauta a sua conduta pelos mais elevados padrdes éticos e legais e estabeleceu
um conjunto de valores que orientam a sua atividade e que estao refletidos no Cédigo
de Etica e Conduta da BIAL:

e Ao Servico da sua Saude;

e Aposta na Qualidade e na Inovacao;

e Exceléncia da Investigacéao Cientifica;

¢ |Integridade e elevados padrdes de ética;

e Rigor, responsabilidade e trabalho em equipa; €,

e Respeito pelos Valores Universais.

3.3. Tone at the top - Dar o exemplo

A equipa de lideranca da BIAL é responsavel por dar o exemplo e demonstrar, através
de comportamentos e a¢des, 0 compromisso da BIAL em encontrar, desenvolver e
fornecer solugdes terapéuticas na area da Saude. A BIAL esta no mercado ha 100
anos €, ao longo destas décadas, tem trabalhado em conformidade com os mais ele-
vados padroes éticos, algo que sempre fez parte do seu ADN.

BIAL dispde de um Cédigo de Etica e Conduta que estabelece os principios que regem
a atividade da empresa e as relagdes com todos 0s seus parceiros. Porque a imagem
e 0 sucesso da BIAL dependem de cada um dos seus Colaboradores e porque a sua
solidez, integridade e ética, vive nas e das suas atividades diarias, a BIAL continuara
a trabalhar de forma responsavel, procurando fazer a diferenca para proporcionar a
todas as pessoas mais e melhor qualidade de vida.

A BIAL conduz a sua atividade de forma integra e de acordo com os mais elevados
padrées éticos refletidos no seu Cédigo de Etica e Conduta e em outras politicas da
empresa.

Nesse sentido, BIAL assume o compromisso de cumprir com todas e quaisquer leis,
diretivas, regulamentos, normas ou regras, nacionais, internacionais ou regionais, co-
digos associativos, politicas, procedimentos e padrdes éticos, deontoldgicos e morais,
aplicaveis a sua atividade em todos os paises onde opera.

De forma regular e continua, a BIAL promove acdes de formacao e sensibilizacéo,
globais ou locais. Em todas as acdes sao reforcados os deveres de transparéncia,
ética e integridade que séo esperados dos seus Colaboradores no exercicio da respe-
tiva atividade, bem como o papel fundamental das hierarquias na promog¢ao de uma
cultura de ética da BIAL. Todos os novos Colaboradores que integram a empresa,
independentemente da funcao a exercer, tém formag&o no Cédigo de Etica e Conduta.

O nao cumprimento dos valores da BIAL ou a inobservancia das leis, regulamentos,
codigos associativos, politicas, procedimentos e padroes éticos poderdao determinar
para os seus Colaboradores a aplicacao de sancdes (administrativas, civis e criminais)
ou ainda originar a instauracao de procedimento disciplinar, tendo em vista a aplicacao
de sanc¢éao legalmente admissivel.

A BIAL dispde de mecanismos de comunicacao interna e externa para reporte de
eventuais irregularidades ou de comportamentos que ndo se coadunem com os valo-
res estabelecidos no Cédigo de Etica e Conduta, que tém como objetivo assegurar a
monitorizacdo da aplicagdo por todos os seus Colaboradores dos principios éticos e
de conduta ai previstos.

METODOLOGIA DE GESTAO E AVALIACAO E GESTAO DO
RISCO

A obrigacao de implementar programas para a prevengéo dos riscos de suborno, cor-
rupcéo e infragdes conexas, decorrente do Decreto-Lei n.° 109-E/2021, adaptados a
realidade do negdcio da BIAL, bem como de acompanhar as constantes alteracdes do
meio onde a mesma opera, veio introduzir a necessidade de efetuar e manter atualiza-
da a avaliagéo dos riscos internos e externos da organizacao neste contexto.

Assim, o objetivo foca-se na subsequente definicao e implementacao de um programa
de prevencao com base numa abordagem baseada no risco. Desta forma, a organiza-
¢ao, no seguimento do que tinha sido realizado anteriormente com algumas avaliagdes
de riscos de Compliance, desenvolveu uma metodologia de avaliagéo de riscos e con-
trolos para eventos de risco de corrupcao e infragdes conexas.

Neste ambito, conforme mencionado anteriormente, o processo de identificacéo e
avaliacao de riscos e controlos desenvolveu-se através da seguinte metodologia:

i. Realizacdo de entrevistas com os principais intervenientes das areas da BIAL,
com maior foco nas areas em que ha mais interacdes e em que o risco de cor-
rupgao e infracdes conexas € maior;

ii. Identificacdo de um conjunto de riscos conforme a legislacao em vigor e boas
praticas do setor. A este conjunto de riscos juntaram-se riscos adicionais iden-
tificados nas entrevistas mencionadas no ponto i. e em outras fontes de infor-
macao da BIAL;

ii. Classificagao dos eventos de risco de acordo com o seu grau de ocorréncia e o
impacto que 0s mesmos podem causar;

iv.  ldentificagéo do risco inerente com base na identificacdo da probabilidade e
impacto de cada evento de risco;

v. ldentificacdo dos controlos implementados pela BIAL e classificacéo da sua efe-
tividade, em conformidade com o levantamento de processos nas entrevistas
do ponto i. e com a andlise a documentacao em vigor; e,

Q
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vi.  Mapeamento dos riscos inerentes com os controlos implementados e a respe- Por outro lado, apds identificagdo dos controlos, a efetividade dos mesmos foi classi-
tiva capacidade de mitigacao e, posteriormente, identificacéo do risco residual. ficada através da seguinte escala:

. - . . 1 — Controlo Inadequado;
De notar que, o exercicio, apesar de estar dividido por macroprocesso, foi realizado

tendo em conta 3 setores, nomeadamente: i) BIAL Headquarters Portugal — avaliacao 2 — Necessita de melhorias;
de riscos inerentes existente na atividade da BIAL que se realiza em Portugal e situa-
¢des centrais que sao realizadas na Sede; i) Subsidiarias — tem em consideracéo as
varias empresas detidas pela BIAL no estrangeiro; e, iii) Mercados Emergentes — ativi- 4 — Controlo Forte.
dade especifica que é realizada a partir de Portugal mas que apresenta um contexto
muito especifico pela relagdo com os varios mercados existentes. Nao obstante, numa
Gtica de simplificagao de metodologia foi apenas considerado o valor global de proba-
bilidade e de risco inerente de cada setor.

3 — Controlo satisfatorio; e,

Desta forma e tendo em conta a obtencéo do risco residual, foi definida a seguinte
matriz para realizar 0 encontro entre a capacidade de mitigacao dos controlos € o
risco inerente identificado, sendo 0 mesmo classificado através dos seguintes niveis:
Inexistente; Muito Baixo; Baixo; Moderado; Alto; e, Critico.

4.1. Matriz de Avaliacao dos Riscos atriz Risco Resid
Critico 0
De forma a classificar os eventos de risco, foi considerada a seguinte escala para pro- Alto
babilidade, impacto e risco inerente: Risco
i Moderado o Baixo

Probabilidade Impacto Baixo o Baixo 0 Baixo

. - Muito Baixo o Baixo o Baixo o Baixo o Baixo
1 — Improvavel; 1 — Minimo;

1 2 3 4
2 — Pouco Provavel; 2 — Reduzido; - -
3 — Possivel; 3 — Moderado;
) o Legenda: Mitigacgdo: 1 — Inadequado; 2 — Necessita Melhorias; 3 — Satisfatorio; e, 4 — Controlo Forte.

4 — Provavel; e, 4 — Significante; e,
5 — Quase certa. 5 — Catastrofico. 4.2. Areas de Risco

Tendo em conta a metodologia apresentada anteriormente, os eventos de risco foram

Através da multiplicagéo entre o grau de probabilidade e o impacto, foi obtida uma . . AR
alocados as respetivas fases de macroprocessos da organizacdo, nomeadamente:

matriz de risco inerente que apresenta as seguintes categorizagdes de risco:
e Relacao com HCPs;

e Contratacao e relacdo com stakeholders;

e Desenvolvimento de Negdcio;

Exercicio ético e profissional de funcoes;

e Exposicao ao negdcio (geografia ou de crescimento do grupo);

v
—- IND|W > O,
[ ]

e Desenvolvimento e registo de produtos;
1 2 3 4 5

e Financiamento;

° 3 _ .
Legenda: Probabilidade: 1 — Improvavel; 2 — Pouco Provavel; 3 — Possivel; 4 — Provavel; e, 5 — Quase Certa; Impacto: Formagao/ Know-how dos Recursos HumanOS’

1 — Minimo; 2 — Reduzido; 3 — Moderado; 4 - Significante; e, 5 — Catastréfico. ) ~ . ;o
e Realizacdo de testes/ ensaios clinicos;
0 — Inexistente; 1 a 2 — Muito Baixo; 3 a 7 — Baixo; 8 a 14 — Moderado; 15 a 19 — Alto; e Registos e Controlos Contabilisticos; e,

6, 20225 - Critico e Utilizacao de indevida de informacao privilegiada.

Q,
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Neste sentido, apesar de terem sido identificadas as principais unidades orgéanicas
envolvidas em cada um dos eventos de risco, por uma questdo de simplicidade, os
eventos foram categorizados por macroprocessos.

Entre as areas relevantes para os riscos, foram consideradas as seguintes: Business
Operations, Corporate Affairs & Market Access, Corporate Compliance, Emerging
Markets, Finance, Human Resources, Industrial, Legal & Intelectual Property, Quali-
ty, Regulatory Affairs, Research & Development, Strategy & Business Development e
Supply Chain.

. AVALIACAO DO RISCO

5.1. Enquadramento e principais resultados

Considerando a avaliagao de risco realizado, foi considerado que o risco inerente a ati-
vidade da BIAL é Moderado e que 0s controlos que a organizacao tem implementados
apresentam uma efetividade satisfatéria.

Desta forma, foi identificado um risco residual Baixo na organizagéo.

Assessment do Risco Residual - Visao global

Mitigacao
Risco Residual i
Inadequado Necess_lta Satisfatorio Forte
Melhorias
Critico
Alto
G Moderado
Inerente
Baixo
Muito Baixo

Apesar da efetividade ser considerada como satisfatéria, foram identificadas acdes
de implementacado, nomeadamente: i) revisao do modelo operativo de third party risk
management, com implementacao de controlos especificos; ii) rever os controlos rea-
lizados sobre as filiais; iii) aumentar a capacidade de produzir e partilhar informagéo
de gestao. Além disso, foram identificadas também potenciais melhorias ao canal de
denuncias da organizacao.

5.2. 0Overview do Risco Inerente

Conforme mencionado anteriormente, o risco inerente da organizagao foi identificado
como Moderado. Nao obstante, a organizacao faz o seu exercicio pelos 3 diferentes
setores — BIAL Headquarters Portugal, Subsidiarias e Mercados Emergentes. Neste
ambito, foi identificado que o risco inerente é Baixo para a BIAL Headquarters Portugal
e Subsidiarias e Moderado para os Mercados Emergentes.

PLANO DE PREVENCAO DE RISCOS DE CORRUPCAO E INFRACOES CONEXAS - 2024-27

Tendo em conta a metodologia apresentada anteriormente, identificamos, de seguida,
as areas de atividade (e respetivos temas) em que o risco foi identificado como mais
elevado - risco Alto ou Moderado (por cada tema):

1 - Corporate Compliance; Emerging Markets;

2 - Research & Development;

3 - Business Operations; e,

4 - Strategy & Business Operations.

De seguida, séo detalhados os principais eventos de riscos identificados na avaliagéo,

sendo posteriormente detalhadas as informacdes especificas sobre as areas, proces-
S0Ss e 0s respetivos eventos de risco classificados por probabilidade e impacto.

Neste ambito e de um modo genérico, sdo também apresentados os principais even-
tos de risco que comportam um risco inerente mais elevado:

Risco Alto:

e Atividades de lobbying;

e Extravio ou Trafico de Bens; g,

e Due diligence e acompanhamento insuficiente sobre parceiros.

Risco Moderado (mais elevados):

e Concentracao de precos na comercializacao de produtos (praticas anti-concorren-
ciais);

e HCPs que prescrevem medicamentos de forma inadequada;

e Fraude ou gestao danosa em termos de faturagao;

e Pagamentos indevidos feitos a funcionarios governamentais ou a entidades no am-
bito de um concurso;

e (Oferta inapropriada de presentes e itens de entretenimento;

e Fornecimento de informacao enganosa para influenciar a prescricdo de um medi-
camento;

e |nteracdes inapropriadas com HCPs;

e Falhas existentes ao nivel das investigacdes realizadas;

e (Ocultacao de dados nos livros contabilisticos;

e Realizacdo de descontos apds rececao de contrapartida;
e Realizacdo de donativos e patrocinios de forma irregular;
e Processo de contratacdo de HCPs inadequado; e,

e Relacdo com stakeholders com indicios de crime financeiro.

O,
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5.3. Overview do Sistema de Controlo Interno

Conforme mencionado anteriormente, foi identificada uma efetividade genérica dos
controlos como Satisfatéria.

Para tal, de acordo com uma metodologia de avaliagao de areas do sistema de con-
trolo interno, foi identificada uma efetividade Forte nas componentes de: i) Avaliacao
de Risco; e, i) Formacao e Sensibilizacao.

Por outro lado, foi identificada uma efetividade Satisfatéria nas restantes areas, nomea-
damente: i) Governance e Superviséo; i) Politicas e Normativos Globais; iii) Informagéo
de Gestao; iv) Due Diligence (incluindo KYC, Third Party DD, External DD); v) Controlos
Contratuais; vi) Controlos Contabilisticos e de Pagamentos; vii) Monitorizagao continua
e Supervisao; viii) Whistleblowing e Reporte; e, ix) Investigagao e execugao.

As informacoes especificas sobre as medidas implementadas que mitigam cada uns
dos riscos encontram-se descritas de seguida na visao detalhada de cada risco iden-
tificado.

Sistema de controlo interno

Descricao Efetividade
3

. Governance e Supervisao

. Politicas e Normativos Globais

. Informacéo de Gestéao

. Due Diligence (incluindo KYC, Third Party DD, External DD)
. Controlos Contratuais

]
2
3
4. Avaliacao de Risco
5
6

7. Controlos Contabilisticos e de Pagamentos

10. Monitorizagao continua e Supervisédo

12. Whistleblowing e Reporte

14. Investigacéo e execugao

3
3
4
3
3
3
3
3
3
4

17. Formagao e Sensibilizacao

Legenda: Efetividade: 1 — Inadequado; 2 — Necessita Melhorias; 3 — Satisfatorio; e, 4 — Forte.
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5.4. Detalhe dos Eventos de Risco

Relacao com HCPs (2 eventos)

Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

e Politica de Compras com limites estabelecidos para qualificagcdo de propostas;

e Politica de Compras que impossibilita adjudicagdes diretas;

e Politica de qualificacéo de fabricantes e fornecedores, onde é estabelecida uma avaliagdo para os
prestadores de bens e servi¢os;

e Avaliagao de risco e controlos para cada contratacao de fornecedor estipulada;

e Existéncia de uma Lista de Fornecedores Recorrentes.

Processo de
contratacdo de HCPs
inadequado [outros
eventos de risco]

Business Operations

Moderado Research & Development

e Mapeamento dos fornecedores em conformidade com as suas carateristicas;
e Contribuicdo de fatores (incluindo ESG) para a classificagéo de risco dos fornecedores.

e Avaliagao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
¢ Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Declaragao de conflito de interesses na contratagcdo de HCPs;
e Avaliagado ad-hoc de conflito de interesses.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacdo
(por area e por palestrante);
e Recurso a limites de Fair Market Value;
Moderado e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

HCPs que prescrevem
medicamentos de
forma inadequada

Business Operations
Research & Development

e Politica de Eventos Cientificos e Educacionais;

® Definicao de limites;

e Aprovacao de perfis pela Area Médica Global;

e Audit Trail em visitas médicas;

e Avaliagao de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

©
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Contratacao e relacao com stakeholders (10 eventos)

Evento de risco

Relacdo com
Stakeholders com
indicios de crime
financeiro [outros
eventos de risco]

Fraude ou gestéao
danosa em termos de
faturagéo

Corrupcao ativa

Manipulacéo da
execugao de um

contrato para obtencao

de vantagens e/ou
beneficios

P I RI

Lista de medidas implementadas

Moderado

e Politica de Compras com limites estabelecidos para qualificacdo de propostas;
e Politica de Compras que impossibilita adjudicagdes diretas;

Politica de qualificacdo de fabricantes e fornecedores, onde é estabelecida uma avaliagdo para os
prestadores de bens e servi¢os;

Avaliacao de risco e controlos para cada contratacdo de fornecedor estipulada;

Existéncia de uma Lista de Fornecedores Recorrentes.

Avaliacao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificacao de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Politica de Anti-Bribery e Anti-Corruption da BIAL;
e Politica de Internal Investigations;

Processo de rececao, tratamento e investigagao das denuncias.

Moderado

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisi¢ao;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Processo de contas a receber que implica um contacto permanente com o cliente para esclarecimento

de duvidas e reconciliacao;
Reporte trimestral de divida.

e Politica de Compras que define o processo de aquisicdo de bens e servicos nas filiais;

Automatismos no sistema ERP;

¢ Monitorizacdo de indicadores pela Area Comercial.

Baixo

Avaliagcao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizagao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);
Submissao de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcacao de reunibes nos locais sede dos intervenientes;
e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratagao
(por area e por palestrante);

e Recurso a limites de Fair Market Value;
e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

Baixo

Avaliacdo periddica a fornecedores, conforme politica de qualificacao de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Politica de Compras com limites estabelecidos para qualificagao de propostas;
Politica de Compras que impossibilita adjudicacdes diretas;

Matriz de decisao no supplier selection;

Processo de acompanhamento por parte do Procurement.

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicao;
Processo de contabilizacao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagéo pelas areas responsaveis.

Risco Residual Unidades Organicas

Human Resources
Supply Chain
Strategy & Business
Development
Industrial

Finance

Business Operations
Research & Development
Corporate Affairs & Market
Access

Finance
Supply Chain
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Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);

Submissao de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcacao de reunides nos locais sede dos intervenientes;

e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Pagamentos de
contribuicoes politicas
ou pagamentos a
entidades do estado

Corporate Affairs & Market

Baixo
Access

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisi¢éo;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

e Proibicéo de atribuir doagbes, patrocinios ou outros beneficios a partidos e érgaos politicos.

e Avaliagao peri¢dica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
e Realizagdo de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Realizacao de e Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicao;

descontos apds Moderado e Processo de contabilizacao e controlo das faturas; Supply Chain
rececao de e Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs; Business Operations
contrapartida e Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Politica de Compras que define o processo de aquisicdo de bens e servicos nas filiais;
e Automatismos no sistema ERP; )
e Monitorizagéo de indicadores pela Area Comercial.

e Avaliagao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
e Realizagao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicéo;
Processo de contabilizagcao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Realizagao de
donativos e patrocinios
de forma irregular

Corporate Affairs & Market
Access
Business Operations

Moderado

Procedimento de External Funding;
e Aprovacdes em Comités;
e Background check no processo de atribuicdo de donativos.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacéo
(por area e por palestrante);

Submissao de projetos de indUstria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

* Marcacgao de reunides nos locais sede dos intervenientes;

e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Pagamentos indevidos
feitos a funcionarios
governamentais ou a
entidades no &mbito de
um concurso

Corporate Affairs & Market
Access
Industrial

Moderado Politica de Compras, com definigéo de intervenientes e processo de requisicao;

Processo de contabilizagao e controlo das faturas;
Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;
Monitorizagao pelas areas responsaveis.

e Proibicéo de atribuir doagbes, patrocinios ou outros beneficios a partidos e 6rgaos politicos.
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Evento de risco

Due diligence e
acompanhamento
insuficiente sobre
parceiros [outros
eventos de risco]

Oferta inapropriada de
presentes e itens de
entretenimento

RI

Lista de medidas implementadas

Alto

e Politica de Compras com limites estabelecidos para qualificacéo de propostas;
e Politica de Compras que impossibilita adjudicacdes diretas;
e Politica de qualificacao de fabricantes e fornecedores, onde € estabelecida uma avaliacao para 0s

prestadores de bens e servicos;
Avaliacdo de risco e controlos para cada contratacdo de fornecedor estipulada;

e Existéncia de uma Lista de Fornecedores Recorrentes.

e Mapeamento dos fornecedores em conformidade com as suas carateristicas;

Contribuicao de fatores (incluindo ESG) para a classificacéo de risco dos fornecedores.

Avaliacdo periddica a fornecedores, conforme politica de qualificacao de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Ac¢des de Monitorizacdo de Compliance sobre as filiais.

Moderado

Avaliagao periédica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizagao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Normativos internos: ltems of Medical Utility, Gifts and Courtesy Items, Hospitalidade e Eventos;
Politica Anti-Bribery e Anti-Corruption;

Entrega de Amostras Gratuitas de

Medicamentos a Profissionais de Saude em Portugal, mediante regras a seguir;

Politica de Rececao e Distribuicdo de Materiais Promocionais;

Despesas em cartéo de crédito e langcamento em sistema para que se associe o racional da despesa.

Politica de Eventos Cientificos e Educacionais;
Definicao de limites; ’
Aprovacao de perfis pela Area Médica Global;

e Audit Trail em visitas médicas;

Avaliagao de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

Risco Residual Unidades Organicas

Corporate Compliance
Emerging Markets
Strategy & Business
Development

Business Operations
Research & Development

®
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Evento de risco P 1 RI

Lista de medidas implementadas

Abuso de poder
exercido por um
colaborador da BIAL

Baixo

® Processo de recrutamento com base na Politica de Recursos Humanos;
e Procedimentos especificos de nimero de entrevista e formagéo.

e Declaragao de conflito de interesses na contratacao de HCPs;

Avaliacdo ad-hoc de conflito de interesses.

e Politica de Anti-Bribery e Anti-Corruption da BIAL;
e Politica de Internal Investigations;
e Processo de rececao, tratamento e investigagao das dendncias.

Stakeholder que aceita
ou solicita vantagem
patrimonial (corrupgao
passiva)

Moderado

Avaliagao peri¢dica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizagao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Politica de Anti-Bribery e Anti-Corruption da BIAL;
e Politica de Internal Investigations;
e Processo de rececao, tratamento e investigacao das denuncias.

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);

Recurso a limites de Fair Market Value,;

Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicao;
Processo de contabilizacao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Trafico de influéncia
num CoNCUrso

Baixo

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacdo
(por area e por palestrante);
Submissao de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcagao de reunides nos locais sede dos intervenientes;
e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Proibicao de atribuir doagdes, patrocinios ou outros beneficios a partidos e 6rgaos politicos.

Desvio orgamental face

, Baixo
a custos superiores

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);
Submissao de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcacao de reunides nos locais sede dos intervenientes;
e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Politica de Compras, com definicao de intervenientes e processo de requisigéo;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Risco Residual Unidades Organicas

Industrial
Corporate Affairs & Market
Access

Industrial

Corporate Affairs & Market
Access

Business Operations

Finance
Business Operations

Finance
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Evento de risco P I RI

Lista de medidas implementadas

Pagamentos de
facilitacao

e Avaliagao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
e Realizagdo de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Risco Residual Unidades Organicas

Moderado

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicao;
Processo de contabilizacao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

e Processo de contas a receber que implica um contacto permanente com o cliente para esclarecimento
de duvidas e reconciliagéo;
e Reporte trimestral de divida.

Incumprimento do
processo de compras
das Afiliadas [outros
eventos de risco]

Baixo

e Acdes de Monitorizacdo de Compliance sobre as filiais.

Finance

Industrial

Corporate Affairs & Market
Access

e Politica de Compras que define o processo de aquisicdo de bens e servicos nas filiais;
e Automatismos no sistema ERP; )
e Monitorizagao de indicadores pela Area Comercial.

Distribuicéo
inapropriada de
amostras

Baixo

Seguimento das melhores praticas de seguranga e transparéncia;
Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados;
Equipa altamente qualificada com diversos profissionais;

Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos.

Supply Chain

e Politica de Compr:;s, que regula o processo de aquisicao e rececao de materiais;
e Procedimento da Area de Logistica;
e Contagem fisica periddica.

Utilizagéo inapropriada

. . Baixo
de material promocional

Politica de Eventos Cientificos e Educacionais;

Definicao de limites;

Aprovacao de perfis pela Area Médica Global;

Audit Trail em visitas médicas;

Avaliacdo de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

Business Operations
Emerging Markets

e Politica de Compre;s, que regula 0 processo de aquisicao e rececao de materiais;
e Procedimento da Area de Logistica;
e Contagem fisica periddica.

Lobbying Alto

e Declaracao de conflito de interesses na contratagcao de HCPs;
e Avaliacao ad-hoc de conflito de interesses.

Business Operations

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratagéo
(por area e por palestrante);

e Submisséo de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

® Marcagao de reunides nos locais sede dos intervenientes;

e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);

e Recurso a limites de Fair Market Value;

e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

e Proibicdo de atribuir doagées, patrocinios ou outros beneficios a partidos e érgaos politicos.

Corporate Affairs & Market
Access

®
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Evento de risco P I RI

Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

N&ao cumprimento do
processo de obtencao
de patentes

Baixo

e Processo de contacto regulatério maioritariamente gerido na Area Regulamentar;
e Processo regulado de acesso ao mercado nos paises em que a BIAL opera e nos restantes, através

Processo de obtencéo de patentes gerido pela area de Propriedade Intelectual, realizado através de
agentes certificados e baseado em procedimento especifico;

de parcsiros; Legal & Intelectual Property

Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos.

Gestao pela area médica da aprovagao cientifica dos materiais.

Pagamentos indevidos
relacionados com
licenciamento

Baixo

e Declaragao de conflito de interesses na contratacdo de HCPs;

Avaliacao ad-hoc de conflito de interesses.

Politica de Compras, com definicao de intervenientes e processo de requisi¢éo;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Strategy & Business
Development

¢ Processo de contacto maioritariamente gerido na Area Regulamentar;

Processo regulado de acesso ao mercado nos paises em que a BIAL opera e nos restantes, através
de parceiros;
Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos.

Concentracéo

de pregos na
comercializacao de
produtos (praticas anti-
concorrenciais)

Moderado

Politica de Compras com limites estabelecidos para qualificagéo de propostas;
Politica de Compras que impossibilita adjudicacdes diretas;

Matriz de decisdo no supplier selection;

Processo de acompanhamento por parte do Procurement.

Supply Chain
Legal & Intelectual Property

Corporate Affairs & Market
Processo de contas a receber que implica um contacto permanente com o cliente para esclarecimento Access
de duvidas e reconciliacao;

Reporte trimestral de divida.

Pagamento indevido de

P Baixo
prémios

Avaliagao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizagao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Processo de recrutamento com base na Politica de Recursos Humanos;

Procedimentos especificos de nimero de entrevista e formagao. Regulatory Affairs

e Recurso a limites de Fair Market Value;
e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);

Apropriacao indevida

. C Moderado
de viagens e refeicbes

Avaliacado periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagao de fabricantes e fornecedores
relacionados;
Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Normativos internos: ltems of Medical Utility, Gifts and Courtesy Iltems, Hospitalidade e Eventos;
e Politica Anti-Bribery e Anti-Corruption;
e Entrega de Amostras Gratuitas de Medicamentos a Profissionais de Saude em Portugal, mediante

e Despesas em cartdo de crédito e lancamento em sistema para que se associe o racional da despesa.

Human Resources
Finance

regras a seguir;
Politica de Rececao e Distribuicdo de Materiais Promocionais;

O,
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Evento de risco P I RI

Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

Interacdes
inapropriadas com
HCPs

Moderado

e Avaliagao periédica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
e Realizagdo de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);

e Submisséo de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcacao de reunibes nos locais sede dos intervenientes;

e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Business Operations
Research & Development

e Politica de Eventos Cientificos e Educacionais;

¢ Definicao de limites;

e Aprovagao de perfis pela Area Médica Global;

e Audit Trail em visitas médicas;

e Avaliacao de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

Exercicio ético e profissional de funcdes (1 evento)

Evento de risco P I RI

Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

Extravio ou Tréfico de

bens Alto

Seguimento das melhores praticas de seguranca e transparéncia;
Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados;
Equipa altamente qualificada com diversos profissionais;

Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos.

e Politica de Eventos Cientificos e Educacionais;

¢ Definicao de limites;

o Aprovagao de perfis pela Area Médica Global;

e Audit Trail em visitas médicas;

e Avaliagao de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

Business Operations
Emerging Markets

e Politica de Comprgs, que regula o processo de aquisicao e rececao de materiais;
e Procedimento da Area de Logistica;
e Contagem fisica periddica.
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Exposicdo ao negocio (geografia ou de crescimento do grupo) (1 evento)

Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

e Avaliacao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
¢ Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacdo
(por area e por palestrante);

e Submissao de projetos de industria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;

e Marcacgao de reunides nos locais sede dos intervenientes;

Riscos de corrupgao e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

face a exposigcao

Moderado Business Operations

geografica [outros e Acdes de Monitorizagao de Compliance sobre as filiais. Emerging Markets
eventos de risco]
e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);
e Recurso a limites de Fair Market Value;
e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.
e Politica de Compras que define o processo de aquisicdo de bens e servicos nas filiais;
e Automatismos no sistema ERP; ’
e Monitorizagéo de indicadores pela Area Comercial.
Desenvolvimento e registo de produtos (1 evento)
Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas
e Seguimento das melhores praticas de seguranca e transparéncia;
Libertagéo de e Registo dos ensaios clinicos em vigor € registo nas bases de dados;
produtos com risco e Equipa altamente qualificada com diversos profissionais;
de descompliance Bai e Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos. Supply Chain
relativamente ao registo axo Quality

[outros eventos de Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados.

risco)

Gestao pela area médica da aprovacao cientifica dos materiais.

®
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[ ]
Financiamento (1 evento)

Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

e Avaliacao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
¢ Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

® Processo de recrutamento com base na Politica de Recursos Humanos;
e Procedimentos especificos de nimero de entrevista e formagéo.

e Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacdo
(por area e por palestrante);
Submissao de projetos de indUstria e contacto maioritariamente realizados via plataforma online;
Muito Baixo e Marcacgao de reunides nos locais sede dos intervenientes;

e Processo estabelecido para candidaturas a fundos publicos e controlo nos mercados emergentes.

Utilizagdo de fundos
publicos de forma
inadequada e falta de
transparéncia

Corporate Affairs & Market
Access
Finance

Politica de Compras, com definicao de intervenientes e processo de requisicéo;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

e Processo de contas a receber que implica um contacto permanente com o cliente para esclarecimento
de duvidas e reconciliagao;
e Reporte trimestral de divida.

Formacao/ Know-how dos Recursos Humanos (1 evento)

Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

Processo de recrutamento com base na Politica de Recursos Humanos;
Procedimentos especificos de nimero de entrevista e formacao.

Falhas existentes ao
nivel das investigagdes |3 3 9 Moderado
realizadas

Politica de Anti-Bribery e Anti-Corruption da BIAL;
Politica de Internal Investigations;
Processo de rececao, tratamento e investigacdo das denuncias.

Corporate Compliance
Human Resources

e Politica de Internal Investigations;
Procedimento de Speak-Up Channels.

®



Realizacio de testes/ ensaios clinicos (2 eventos)
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Evento de risco P 1 RI

Lista de medidas implementadas

Risco Residual Unidades Organicas

Falta de transparéncia
ou falsificagao de dados
de ensaios clinicos

Ou em pesquisas de
mercado

Moderado

Seguimento das melhores praticas de seguranga e transparéncia;
Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados;
Equipa altamente qualificada com diversos profissionais;

Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos.

Research & Development
Business Operations

Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados.

Processo inadequado
de realizacéo de
ensaios clinicos

Baixo

Seguimento das melhores praticas de seguranga e transparéncia;
Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados;
Equipa altamente qualificada com diversos profissionais;

2 ! 3 Research & Development
Processo de decisao para desenvolvimento de farmacos. P

Registo dos ensaios clinicos em vigor e registo nas bases de dados.

Registos e Controlos Contabilisticos (2 eventos)

Evento de risco P I RI

Lista de medidas implementadas

Risco Residual Unidades Organicas

Ocultagédo de dados

. e Moderado
nos livros contabilisticos

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisicéo;
Processo de contabilizacdo e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagéo pelas areas responsaveis.

Processo de contas a receber que implica um contacto permanente com o cliente para esclarecimento
de duvidas e reconciliagéo;
Reporte trimestral de divida.

Finance

e Politica de Compras que define o processo de aquisicao de bens e servicos nas filiais;

* Monitorizagao de indicadores pela Area Comercial.

Automatismos no sistema ERP;

Utilizacéo inapropriada
do mecanismo de
reembolso de despesas

Baixo

e Existéncia de ferramenta de CRM para controlo das interacdes com HCPs.

Procedimento Geral de Interaction with Government officials e existéncia de controlos de contratacao
(por area e por palestrante);
Recurso a limites de Fair Market Value;

Politica de Compras, com definicdo de intervenientes e processo de requisi¢ao;
Processo de contabilizagao e controlo das faturas;

Politica de Services Agreements with HCPs and HCOs;

Monitorizagao pelas areas responsaveis.

Human Resources
Finance

Normativos internos: ltems of Medical Utility, Gifts and Courtesy Items, Hospitalidade e Eventos;
Politica Anti-Bribery e Anti-Corruption;

Entrega de Amostras Gratuitas de Medicamentos a Profissionais de Salde em Portugal, mediante
regras a seguir;

Politica de Rececao e Distribuicdo de Materiais Promocionais;

Despesas em cartéo de crédito e langcamento em sistema para que se associe o racional da despesa.

®



/«;?(‘ PLANO DE PREVENCAO DE RISCOS DE CORRUPCAO E INFRACOES CONEXAS - 2024-27
‘o S
it
°

A .
ol . 3

‘e .. “\ F—Q o ./.\. ’ -
: ° ‘\. ] / Wl L
] ‘e
Utilizacao de indevida de informacao privilegiada (2 eventos) ‘ b
Evento de risco P I RI Lista de medidas implementadas Risco Residual Unidades Organicas

e Avaliacao periddica a fornecedores, conforme politica de qualificagéo de fabricantes e fornecedores
relacionados;
¢ Realizacao de auditorias em casos especificos e relacionados com temas de qualidade.

Fornecimento de

informacdo enganosa e Politica de Eventos Cientificos e Educacionais; Business Operations
para influenciar a 3 12 Moderado ¢ Definicao de limites; ) A " &'DD ¥ .
prescricao de um e Aprovacao de perfis pela Area Médica Global; esearc evelopmen
medicamento e Audit Trail em visitas médicas;

* Avaliagdo de desempenho, relacionada com incentivos e temas de Compliance.

e Gestao pela area médica da aprovacgao cientifica dos materiais.

e Procedimento de Arquivo e de Acesso aos Arquivos e edificios do AID;
Utilizacao indevida de e Procedimento de Controlo de Acessos.
. ~ L 8 Moderado
informacao privilegiada

Legal & Intelectual Property

e Gestao pela area médica da aprovagéo cientifica dos materiais.

6. ACOMPANHAMENTO DO PPR

6.1. Monitorizacao e avaliacdo do PPR 6.2.Divulgacao do PPR

A monitorizagdo do Plano € assegurada através da revisao e testes periddicos dos O PPR da BIAL, conforme dispde o n.° 6 do artigo 6.° do diploma legal anteriormente

controlos, da implementacao e registos de evidéncia da execucao dos mesmos. mencionado, sera disponibilizado, no prazo de 10 (dez) dias contados desde a sua im-
plementacao e respetivas revisdes ou elaboracéo, no SharePoint da BIAL, bem como

Adicionalmente, e nos termos previstos nas alineas a) e b) do n.° 4 do artigo 6.° do De- na sua pagina oficial da internet em https://www.bial.com.

creto-Lei n.° 109-E/2021, de 9 de dezembro, a execucao do PPR esta sujeita a outros
controlos, designadamente:

e A elaboracédo, no més de outubro, de um relatério de avaliagcdo intercalar nas situa-
¢des identificadas com risco elevado ou maximo;

e A elaboracao, no més de abril do ano seguinte a que respeita a execucao, do re-
latério de avaliagdo anual, o qual deve conter nomeadamente a quantificacéo do
grau de implementacao das medidas preventivas e corretivas identificadas, bem
Como a previsao da sua plena implementacao.

Neste sentido, serao desenvolvidas, para ambos os relatérios, matrizes especificas de
acompanhamento das medidas preventivas / corretivas e para a respetiva avaliacao.

Importa, ainda, mencionar que o PPR é revisto a cada trés anos ou sempre que se
opere uma alteracao nas atribuicdes ou na estrutura organica ou societaria da BIAL,
que justifique a sua reviséo.
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7. ANEXOS

7.1. Crimes/ Infrac6es Aplicaveis

InfracGes pelas quais as pessoas coletivas e entidades equiparadas sao responsaveis

Trafico de influéncia
(art. 335° do CP)

i) Quem, por si ou por interposta pessoa, com o0 seu consentimento ou ratificacao, solicitar ou aceitar, para si ou para terceiro, vantagem patrimonial ou nao patrimonial, ou a sua
promessa, para abusar da sua influéncia, real ou suposta, junto de qualquer entidade publica, nacional ou estrangeira; i) Quem, por si ou por interposta pessoa, com o seu con-
sentimento ou ratificacdo, der ou prometer vantagem patrimonial ou nao patrimonial as pessoas referidas no nimero anterior; iii) A tentativa é punivel.

Suborno 363
(art. 363° do CP)

Quem convencer ou tentar convencer outra pessoa, através de dadiva ou promessa de vantagem patrimonial ou ndo patrimonial, a prestar falso depoimento ou declaragao em
processo judicial, ou a prestar falso testemunho, pericia, interpretacdo ou traducao, sem que estes venham a ser cometidos.

Branqueamento ou fraude

na obtencao ou desvio de
subsidio, subvencgao ou crédito
(art. 368°-A do CP)

Vantagens os bens provenientes da pratica, sob qualquer forma de comparticipagao, de factos ilicitos.

Quem converter, transferir, auxiliar ou facilitar alguma operagéo de converséo ou transferéncia de vantagens, obtidas por si ou por terceiro, direta ou indiretamente, com o fim de
dissimular a sua origem ilicita, ou de evitar que o autor ou participante dessas infragbes seja criminalmente perseguido ou submetido a uma reagao criminal; quem ocultar ou dis-
simular a verdadeira natureza, origem, localizag&o, disposigdo, movimentagao ou titularidade das vantagens, ou os direitos a ela relativos; quem, néo sendo autor do facto ilicito
tipico de onde provém as vantagens, as adquirir, detiver ou utilizar, com conhecimento, no momento da aquisigado ou no momento inicial da detengao ou utilizagéo, dessa qualidade.

Recebimento e oferta indevidos
de vantagem
(art. 372° do CP)

i) Funcionario que solicita ou aceita, para si ou para terceiro, vantagem patrimonial ou n&o patrimonial, que n&o Ihe seja devida; i) Quem der ou prometer a funcionario, ou a terceiro
por indicagéo ou conhecimento daquele, vantagem patrimonial ou nao patrimonial, que ndo |he seja devida, no exercicio das suas fungdes ou por causa delas.

Corrupcdo passiva
(art. 373° do CP)

Funcionario que solicita ou aceita, para si ou para terceiro, vantagem patrimonial ou ndo patrimonial, ou a sua promessa, para a pratica de um qualquer ato ou omissao contrarios
aos deveres do cargo, ainda que anteriores aquela solicitacdo ou aceitacao.

Corrupcao ativa
(art. 374° do CP)

Quem der ou prometer a funcionario, ou a terceiro por indicagédo ou com conhecimento daquele, vantagem patrimonial ou nao patrimonial com o fim indicado no n.° 1 do artigo
373.°. A tentativa é punivel.

Peculato (peculato de uso)
(art. 375° e art. 376° do CP)

Funcionario que ilegitimamente se apropria (faz uso ou permite que outra pessoa faga uso), em proveito préprio ou de outra pessoa, de dinheiro ou qualquer coisa mével ou imovel
ou animal, publicos ou particulares, que lhe tenha sido entregue, esteja na sua posse ou lhe seja acessivel em razdo das suas fungdes.

Participagiao econémica em
negocio
(art. 377° do CP)

i) O funcionario que, com intencao de obter, para si ou para terceiro, participacdo econémica ilicita, lesar em negdcio juridico os interesses patrimoniais que, no todo ou em parte,
lhe cumpre, em razao da sua fungéo, administrar, fiscalizar, defender ou realizar; ii) Funcionario que, por qualquer forma, receber, para si ou para terceiro, vantagem patrimonial por
efeito de ato juridico-civil relativo a interesses de que tinha, por forga das suas fun¢des, no momento do ato, total ou parcialmente, a disposi¢cao, administragao ou fiscalizacéo,
ainda que sem os lesar.

InfragcGes pelas quais as pessoas coletivas e entidades equiparadas nao podem ser responsaveis

Prevaricacao
(art. 369° do CP)

O funcionario que, no ambito de inquérito processual, processo jurisdicional, por contraordenacgao ou disciplinar, conscientemente e contra direito, promover ou nao promover,
conduzir, decidir ou n&o decidir, ou praticar ato no exercicio de poderes decorrentes do cargo que exerce.

Concussao
(art. 379° do CP)

O funcionario que, no exercicio das suas fun¢des ou de poderes de facto delas decorrentes, por si ou por interposta pessoa com o seu consentimento ou ratificacao, receber,
para si, para o Estado ou para terceiro, mediante inducéo em erro ou aproveitamento de erro da vitima, vantagem patrimonial que lhe n&o seja devida, ou seja superior a devida,
nomeadamente contribuicdo, taxa, emolumento, multa ou coima.

Abuso de poder
(art. 382° do CP)

O funcionario que, fora dos casos previstos nos artigos anteriores [violacado de domicilio por funcionario, emprego de forca publica contra a execucao da lei ou de ordem legitima,
recusa de cooperacao], abusar de poderes ou violar deveres inerentes as suas funcdes, com intencdo de obter, para si ou para terceiro, beneficio ilegitimo ou causar prejuizo a
outra pessoa.
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